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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvegesic vet. 10 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, cini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi

Butorfanol 10 mg

('sub forma de tartrat de butorfanol 14,58 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Cloruri de benzetoniu 0,10 mg

Acid citric monohidrat

Citrat de sodiu

Clorurd de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specit tinta
Cai, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint

CAL

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii abdominale de intensitate moderati pana la severa
(amelioreazd durerea abdominald asociatd cu colici de origine gastrointestinali).

Ca sedativ: Pentru sedare, dupa administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(detomiding, romifidina).

CAINE

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii viscerale de intensitate moderata.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(medetomidini).

Ca preanestezic: Pentru preanestezie, ca medicament unic si In asociere cu acepromazina.
Ca anestezic: Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

PISICA

Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderati:

Pentru analgezia preoperatorie, in asociere cu acepromazind/ketamind sau cu xilazind/ketamina.
Pentru analgezia postoperatorie, dupa proceduri chirugicale mici.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(medetomidin).



Ca anestezic: Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

3.3* Contraindicatii

Nu'se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii hepatice sau renale severe.

Utilizarea butorfanolului este contraindicatd in caz de vétamari cerebrale sau leziuni organice ale
creierului, precum si la animale cu boli respiratorii obstructive, disfunctii cardiace sau afectiuni
spastice.

CAL

Asocierea butorfanol/ clorhidrat de detomidina:

Nu se utilizeazi la animale gestante.

Nu se utilizeazi la cai cu disritmie cardiacd pre-existentd sau bradicardie.

Asocierea va provoca o scadere a motilitatii gastrointestinale si, in consecin{d, nu trebuie utilizatd in caz
de colicd asociatd cu ocluzie.

Deoarece exista posibilitatea unui efect deprimant asupra sistemului respirator, utilizarea produsului
medicinal veterinar este contraindicata la cai cu emfizem.

Asocierea butorfanol/romifidina:
Asocierea nu trebuie utilizatd in ultima lund de gestatie.

3.4  Atentioniri speciale

Butorfanol este destinat pentru utilizarea in cazul in care este necesard analgezia de scurta durata (la cal,
caine) sau analgezia de scurtd duratd pana la medie (la pisicd).

Sedarea marcatd nu apare la pisici cand butorfanolul este utilizat ca medicament unic.

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate fi variabil. [n absenta unui raspuns analgezic adecvat,
trebuie utilizat un medicament analgezic alternativ.

La pisici, cresterea dozei nu va mdri intensitatea sau durata efectelor dorite.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

inaintea utilizirii oricdrei asocieri, consultati contraindicatiile si atentionarile care apar in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului sau in figele tehnice ale celorlalte produse.

Datoriti proprietatilor sale antitusive, butorfanolul poate duce la acumularea de mucus la nivelul tractului
respirator. Prin urmare, la animalele cu afectiuni respiratorii asociate cu productie crescuta de mucus sau la
animale carora li se administreaza expectorante, butorfanolul trebuie utilizat numai pe baza analizei
raportului beneficiu-risc, efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

Pentru utilizarea concomitenti cu alte medicamente depresante ale sistemului nervos central, vezi sectiunea
3.8. ‘
Pentru asocierea butorfanolului si agonistilor receptorilor az-adrenergici, vezi sectiunea 3.8. Se impune
o atenfie deosebitd cind se administreazi produsul medicinal veterinar la animale cu insuficienta
hepaticd sau renald.

PENTRU TOATE SPECIILE TINTA
Siguranta produsului medicinal veterinar la catei, pisoi si méanji nu a fost stabilita. Utilizarea produsului
la aceste grupe trebuie si se faci pe baza unei analize beneficiu/risc efectuate de catre medicul veterinar
responsabil.
Cal;

- Utilizarea produsului medicinal veterinar in doza recomandata poate duce la ataxie tranzitorie si/sau

stare de excitatie.




- Prin urmare, pentru a preveni ranirea pacientului si a persoanelor cind se trateazi taii, locul
tratamentului trebuie ales cu grija. .

Ciine: S

- Céand se administreaza sub forma de injectie intravenoasa, produsul medicinal veterinar trebuie
injectat lent. Nu se injecteazd sub forma de bolus. '
- Doza trebuie redusa cu 25-50% pentru cainii cu mutatie MDR1.

Pisica;
- Cénd este administrat ca injectie intravenoasa, produsul medicinal veterinar trebuie injectat lent.

Se recomanda utilizarea fie a seringilor de insuling, fie a seringilor gradate de 1 ml.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Butorfanolul are activitate opioida. Trebuie luate precautii pentru a evita injectarea accidentala /
autoinjectarea cu acest medicament puternic. Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la om
sunt somnolentd, transpiratie, gread, ameteli si vertij; acestea pot apirea in urma autoinjectérii
accidentale. in caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULE. Efectele pot fi contracarate prin administrarea unui antagonist opioid
(de ex. naloxona). Spalati imediat picaturile de pe piele si de pe ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente Ataxiel* Sedare?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecventd nedeterminaté (nu poate fi | Ritm* Neliniste,

estimatd din datele disponibile): D . o
epresie cardiaci

Tulburdri ale tractului digestiv®

Frisoane

Depresie respiratorie

"'Usoard, poate persista 3-10 minute, poate dura 1-2 ore in unele cazuri.

2 Usoard pani la severa, poate fi intalnitd in combinatie cu detomidina, dar studiile clinice au aritat ci
este putin probabil ca, caii sa se prabuseascd. Trebuie respectate masurile normale de precautie pentru
a preveni autorinirea.

3 Poate aparea la aproximativ 15% dintre cai

* Efecte locomotorii excitante dupi injectarea in bolus i.v. la doza maxima recomandati (0,1 mg/kg
greutate corporala.

*Nu se observa nicio reducere a timpului de tranzit gastrointestinal. Aceste efecte sunt dependente de
dozd si sunt in general minore si tranzitorii.

3%



Ciini:

Rare
(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Diaree
Ataxie!
Anorexie

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi
estimati din datele disponibile):

Durere la locul de injectare?
Depresie cardiacd >*

Tulburari ale tractului digestiv’
Sedare®
Depresie respiratorie®*

ISemn clinic tranzitoriu.

2Durere localizati in urma unei injectii intramusculare.

3 Dupa cum se evidentiaza prin scaderea frecventei respiratorii, poate aparea dezvoltarea bradicardiei
si scaderea presiunii diastolice. Gradul de depresie este dependent de doza. Gradul depresiei depinde
de doza. Naloxona poate fi utilizata ca antidot.

4 Depresia cardiopulmonard moderatd pand la severd poate aparea in timpul injectiei intravenoase
rapide.

3 Reducerea motilitatii gastrointestinale.

® Intensitate usoara

Pisici:

Rare Diaree

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Ataxie

animale tratate): Anorexie

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Durere la locul de inj ectare!

estimata din datele disponibile): Agitatie?
Midriaza, Sedare?
Depresie respiratorie’
Disforie

! Durere localizatd in urma unei injectii intramusculare.
ntensitate ugoard
*Naloxon poate fi utilizat ca antidot

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactafiei.

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei .

Pentru utilizarea produsului medicinal veterinar in asociere cu agonistii receptorilor alfa2-adrenergici, vezi
sectiunea 3.3.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Butorfanolul trebuie utilizat cu precautie cind este utilizat in asociere cu alte sedative sau analgezice

(vezi sectiunea 3.5). Reduceti In mod corespunzitor dozele atat de butorfanol cit si de alfa-agonisti,
pentru a evita orice reactie adversa sinergica.




Utilizarea butorfanolului poate influenta administrarea subsecventd a altor analgezice, de exemplu pot
fi necesare doze mai mari de analgezice opioide agonisti puri, precum morfina sau oximorfona, .

Datorita proprietafilor antagoniste ale opiaceelor asupra receptorilor - opioizi, butorfanotul poate anula
efectul analgezic la animalele cérora li s-au administrat deja agonisti p-opioizi puri. ‘

Utilizarea concomitentd cu alte medicamente depresante ale sistemului nervos central ar putea provoca
potentarea efectelor butorfanolului si de aceea astfel de medicamente trebuie utilizate cu precautie. Atunci
cand aceste medicamente se administreaza concomitent, trebuie utilizati o dozi redusi. . .
Asocierea butorfanolului si agonistilor receptorilor a-adrenergici trebuie utilizatd cu precautie la oo
animalele cu afectiuni cardiovasculare. Trebuie avuti in vedere utilizarea concomitenti a
medicamentelor anticolinergice, de exemplu atropina.

3.9 Caide administrare si doze

Cal: Administrare intravenoasa (i.v.)
Céine gi pisicd: Administrare intravenoasa (i.v.), intramusculari (i.m.) si subcutanata (s.c.).
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.

CAL

Pentru analgezie
Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 minute dupa injectare si dureaza aproximativ 2

ore.

Cai de Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol Alvegesic

vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate ml/kg greutate
corporala corporali

iv. 0,10 0,01 ml Doza poate fi repetatd dupa 3-4 ore.
Tratamentul nu trebuie sd depaseasci 48 ore.

Pentru sedare (administrare intravenoasi) cind se utilizeaza in asociere cu alte medicamente

Medicament sedativ in Dozaiv. de Dozai.v. de Doza i.v. de

asociere medicament in Butorfanol Alvegesic vet. 10mg/ml
asociere

(administrat cu 5 minute

inainte de administrarea mg/kg greutate mg/kg greutate ml/100 kg greutate

Alvegesic vet. 10mg/ml corporald corporald corporali

solutie injectabild)

Clorhidrat de 0,012 0,025 0,25 ml/ 100 kg

detomidind* greutate corporala

Romfidind 0,04-0,12 0,02 0,20 ml /100 kg

greutate corporala
* Experienta clinicd a demonstrat ¢ o doza totald de 5 mg de clorhidrat de detomidini si 10 mg
butorfanol permite o sedare eficace, sigurd la cai cu greutatea corporald de peste 200 kg.




CAINE
Pentru analgezie

_ Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 minute dupa injectare.

Cidide Doza de Doza de Observatie
administrare | Butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate | ml/kg greutate
corporald corporala

iv., 0,20-0,30 0,02-0,03 ml A se evita injectarea i.v. rapida. Vezi

i.m. sau sectiunea 3.6.

s.C. A se administra cu 15 minute inainte
de terminarea anesteziei, pentru a
asigura analgezie in faza de
restabilire. A se repeta doza dacd este
necesar.

Pentru sedare, cand se utilizeazi in asociere cu alte medicamente

Caide | Dozade Doza de Doza de Observatie
admi butorfanol Alvegesic vet. | clorhidrat de
nistrare 10 mg/ml medetomidini
mg/kg ml/kg mg/kg
greutate greutate greutate corporald
corporald corporali
im, 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 [nainte de a incepe procedura, l3sati sd
sau (in functie de treaca 20 minute pentru aparitia sedrii
iv. gradul de sedare profunde.
necesar)
Pentru utilizare ca premedicatie/preanestezic
1. cand Alvegesic vet 10mg/ml solutie injectabild este utilizat ca medicament unic:
Doza de Deza de Céide Momentul administrarii
butorfanol Alvegesic vet 10 administrare
meg/kg greutate mg/ml
corporald ml/kg greutate
corporali
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v.,im.sau | 15 minute inaintea inductiei
s.C.
2. cand Alvegesic vet 10mg/ml solutie injectabil este utilizat in asociere cu acepromazind
0.02 mg/kg:
Doza de Doza de Cai de Momentul administrérii
butorfanol Alvegesic vet 10 administrare
mg/kg greutate mg/ml
corporald ml/kg greutate
corporala
0,10* 0,01 ml* iv.sauim. | Lasati sa treacd cel putin 20 minute
inainte de debutul actiunii, dar
perioada de timp intre premedicatie si
inductie este flexibila, intre 20-120
| minute.




* Doza poate fi crescuti la 0,2 rhg/kg (care corespunde la 0,02 ml/kg) daci animalul preziﬁté deja
durere 1naintea inceperii procedurii sau daci este necesari o fazi mai avansati de analgezie in
timpul interventiei chirurgicale. ;

Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina. ‘}«é
Cii de Doza de Doza de Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol | Alvegesic medetomidind | ketaminid .
vet 10 mg/ml e
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald | corporali corporald corporald
i.m. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0% Inversarea efectului cu
atipamezol nu este
recomandati

* Ketamina trebuie administrata dupd 15 minute de la administrarea i.m. a asocierii butorfanol/medetomidina.

Dupa administrarea i.m. a asocierii produsului medicinal veterinar cu medetomidini, pozitia de decubit
si pierderea reflexului podal apar dupa aproximativ 6 minute si respectiv 14 minute. Dupd administrarea
ketaminei, reflexul podal revine dupd aproximativ 53 de minute, urmat de decubitul sternal, care apare
dupd alte 35 minute si de pozitia patrupeda, care apare dupi alte 36 minute.

PISICA
Pentru analgezie

Preoperator:
Cai de Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate

corporald corporala
i.m. sau 0,4 0,04 ml Se administreazi cu 15-30 minute Inaintea
s.C. administrarii i.v. a medicamentului

anestezic pentru inductie.

Se administreaza cu 5 minute inaintea
injectdrii i.m. a medicamentului de inductie
anestezicd, precum asocierile de
acepromazini i.m./ketamina sau
xilazind/ketamina

Studiile cu modele preclinice si studiile din domeniul clinic efectuate la pisici au demonstrat ca efectul
analgezic al tartratului de butorfanol se observi intr-un interval de 20 minute.

Postoperator
Céide Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate

corporald corporali
S.C. sau 0,4 0,04 ml Se administreazi cu 15 minute naintea
im. trezirii din anestezie
iv. 0,1 0,01 m! Se administreaza cu 15 minute inaintea

trezirii din anestezie




Pentru sedare cand se utilizeaza in asociere cu alte medicamente

Cii de Doza de Doza de Doza de Observatie
adminis | butorfanol Alvegesic vet. hidroclorurd de
trare 10 mg/ml medetomidind
mg/kg greutate ml/kg greutate mg/kg greutate
corporald corporali corporald
i.m. sau 0,4 0,04 ml 0,05 Anestezia locala prin
s.C. infiltratie trebuie utilizata
| pentru sutura plagilor
Pentru anestezie. in asociere cu medetomidina si ketamina.
Cidi de Doza de Doza de Doza de Doza de Observatii
administrare | Butorfanol Alvegesic medetomidina | ketamina
vet 10
mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald corporala corporald corporald
im. 0,40 0,04 ml 0,08 5,0* Pozitia de decubit si
pierderea reflexului podal
apar in interval de 2-3
minute si respectiv la 3
minute dupa injectare.
Inversarea efectului cu
atipamezol determind
revenirea reflexului podal
dupid 2 minute, a
decubitului sternal dupd 6
minute $i a pozitiei
patrupede dupd 31 minute.
iv. 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Inversarea efectului cu
(in functie de | atipamezol determind
profunzimea | revenirea reflexului podal
anesteziei dupa 4 minute, a
necesare) decubitului sternal dupd 7
minute §i a pozitiei
patrupede dupd 18 minute.

* Ketamina trebuie administrata dupa 15 minute de la administrarea i.m. a asocierii butorfanol/medetomidina.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Cel mai important rezultat al supradozirii este depresia respiratorie. Aceasta poate fi contracaratd cu
naloxoni. Atipamazolul poate fi utilizat pentru contracararea efectului produs de asocierile cu
detomidind/medetomida, cu exceptia cazului in care s-a administrat pe cale intramusculard o asociere
de butorfanol, medetomidini si ketamind, pentru a produce anestezia la céine. In acest caz,
atipamazolul nu trebuie utilizat (vezi sectiunea 3.9).
Alte semne posibile de supradozaj la cal includ agitatie/excitabilitate, tremor muscular, ataxie,
hipersalivatie, scaderea motilitatii gastrointestinale si convulsii.

La pisica, principalele semne ale supradozajului sunt necoordonarea, salivatia si convulsiile ugoare.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei :

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare B

Cal: Carnesi organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO2AFO01

4.2  Farmacodinamie

Butorfanolul este un medicament opioid agonist- antagonist, cu activitate agonistd intrinseca la nivelul
receptorului opioid k §i cu activitate antagonista la nivelul receptorului opioid . Activitatea opioidelor
endogene si exogene este mediatd prin legarea de receptorii opioizi la nivelul creierului, miduvei
spindrii §i la nivel periferic. Activarea receptorilor opioizi este cuplati cu modificiri ale conductibiliiatii
ionice si ale interactiunilor cu proteina G, ducind la inhibarea transmisiei durerii.

4.3  Farmacocinetici

Dupd administrare parenterald, absorbtia produsului medicinal veterinar este rapida si aproape complets,
concentratiile plasmatice ating valorile maxime dupi 0,5-1,5 ore. Prezintd un volum aparent de
distributie mare (V4> 11/kg) si e larg distribuit la animal. Butorfanolul este supus unei metabolizari
hepatice extensive. Se presupune cia metabolitii (hidroxibutorfanol si norbutorfanol) nu prezinti
activitate farmacologica. Prin urmare, in cazurile in care exista insuficientd hepatici semnificativi clinic,
doza de butorfanol trebuie redusa si/sau intervalul de dozaj trebuie crescut.

Eliminarea din plasma a medicamentului sub formd nemodificatd este rapidi la animale. Produsul

medicinal veterinar este excretat in principal prin rinichi. Numai 10-14% din cantitatea de butorfanol
administratd pe cale parenterald este excretatd prin excretie biliara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina. A nu se refrigera sau congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon din sticld (de tip II) a 10 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din
aluminiu.



Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton care contine 1 flacon de 10 ml

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULU[ AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D.nv.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200128

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 04/05/2011

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



JALER A 3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON, 10 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvegesic vet. 10 mg/ml, solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Butorfanol 10 mg/ml
(sub formd de tartrat de butorfanol 14,58 mg/ml)

' 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Cai, cdini, pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cal: administrare intravenoasi
Céine si pisicd: administrare intravenoasd, intramusculara si subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Cal: Carnesiorgane: Zero zile
Lapte: Zero ore

| 8. DATA EXPIRARH

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza 1n interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piéstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se refrigera sau congela.



[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A se titi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. : MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

~.-}.12.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA Sl iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[E. NUMELE DETIN;\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200128

[15. NUMARUL SERIEI

Lot



MICI

Flacon din sticla incolori tip 11 (10 ml)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Alvegesic vet.

d

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Butorfanol (sub forma de tartrat) 10 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Alvegesic vet. 10 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, caini si pisici

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Butorfanol 10 mg

('sub forma de tartrat de butorfanol 14,58 mg)

Excipienti:
Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Solutie limpede, incolori.

3. Specii tinta
Cai, cdini, pisici.

4. Indicatii de utilizare

CAL

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii abdominale de intensitate moderats péana la severa
(amelioreaza durerea abdominala asociata cu colici de origine gastrointestinala).

Ca sedativ: Pentru sedare, dupid administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(detomiding, romifidin).

CAINE

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii viscerale de intensitate moderata.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(medetomidina).

Ca preanestezic: Pentru preanestezie, ca medicament unic si in asociere cu acepromazina.
Ca anestezic: Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

PISICA

Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderata:

Pentru analgezia preoperatorie, in asociere cu acepromazind/ketamind sau cu xilazini/ketamina.
Pentru analgezia postoperatorie, dupd proceduri chirugicale mici.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
{medetomidina).

Ca anestezic: Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii hepatice sau renale severe.

Utilizarea butorfanolului este contraindicati in caz de vatamari cerebrale sau leziuni organice ale
creierului, precum si la animale cu boli respiratorii obstructive, disfunctii cardiace sau afectiuni
spastice.
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CAL

Asocierea butorfanol/ clorhidrat de detomidina:

Nu setitilizeaza la animale gestante.

Nu s¢ utilizeaz la cai cu disritmie cardiacd preexistentd sau bradicardie.

Asocicfea va provoca o scadere a motilitétii gastrointestinale si, in consecin{d, nu trebuie utilizatd in
caz de-colica asociatd cu ocluzie.

“Deoarece existd posibilitatea unui efect deprimant asupra sistemului respirator, utilizarea produsului

medicinal veterinar este contraindicata la cai cu emfizem.

Asocierea butorfanol/romifidina:
Asocierea nu trebuie utilizata in ultima luna de gestafie.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri specialg:

Butorfanolul este destinat pentru utilizare in cazul in care este necesara analgezia de scurtd duraté (la
cal, caine) sau analgezia de duratd scurtd pand la medie (la pisicd).

Sedarea marcata nu apare la pisici cAnd butorfanolul este utilizat ca medicament unic.

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate fi variabil. in absenta unui raspuns analgezic adecvat,
trebuie utilizat un medicament analgezic alternativ.

La pisici, cresterea dozei nu va miri intensitatea sau durata efectelor dorite.

inaintea utilizarii oricirei asocieri, consultati contraindicatiile si atentiondrile care apar in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului sau in fisele tehnice ale altor produse medicinale veterinare.

Datorita proprietdtilor sale antitusive, butorfanolul poate duce la acumularea de mucus la nivelul tractului
respirator. Prin urmare, la animalele cu afectiuni respiratorii asociate cu productie crescuta de mucus sau la
animale cirora li se administreazd expectorante, butorfanolul trebuie utilizat numai pe baza analizei
raportului beneficiu-risc, efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Pentru utilizarea concomitenti cu alte medicamente deprimante ale sistemului nervos central vezi
sectiunea Interacfiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

Pentru asocierea butorfanolului si a-agonistilor receptorilor alfa2-adrenergici vezi sectiunea
Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

Se impune o atentie deosebitd cand se administreaza produsul medicinal veterinar la animale cu
insuficienta hepatica sau renala.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

PENTRU TOATE SPECIILE TINTA

Siguranta produsului medicinal veterinar la catei, pisoi si ménji nu a fost stabilitd. Utilizarea produsuluj
Ja aceste grupe trebuie sa se faca pe baza unei analize beneficiu/risc efectuati de catre medicul veterinar
responsabil.

Cal:

- Utilizarea produsului medicinal veterinar in doza recomandatd poate duce la ataxie tranzitorie si/sau
stare de excitatie. Prin urmare, pentru a preveni ranirea pacientului si persoanelor cAnd se trateaz3 caii, locul
tratamentului trebuie ales cu grija.

Céine:
- Cand se administreaza sub forma de injectie intravenoasd, produsul medicinal veterinar trebuie
injectat lent. Doza trebuie redusa cu 25-50% pentru cainii cu mutatie MDRI.



Pisica:
- Cand este administrat ca injectie intravenoasa, produsul medicinal veterinar trebuie injectat lent.
Se recomanda utilizarea seringilor de insulini sau a seringilor gradate, de 1 ml. '

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: .

Butorfanolul are activitate opioida.Trebuie luate precautii pentru a evita iﬁjec;tarea accidentala /
autoinjectarea cu acest medicament puternic. Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la om
sunt somnolen{d, transpiratie, greafd, ameteli gi vertij; acestea pot apirea in urma’ autoinjectarii

accidentale. In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULE. Efectele pot fi contracarate cu un antagonist opioid. Spélati imediat
picaturile de pe piele si ochi.

Un antagonist opioid (de exemplu, naloxona) poate fi utilizat ca antidot.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Utilizarea nu este
recomandatd in timpul gestatiei si lactatiei.

Pentru utilizarea produsului medicinal veterinar in asociere cu agonistii receptorilor alfa-2 adrenergici, (vezi
sectiunea Contraindicatii).

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Butorfanolul trebuie utilizat cu precautie cand este utilizat in asociere cu alte sedative sau analgezice.
Reduceti in mod corespunzitor dozele atat de butorfanol cat si de alfa-agonisti, pentru a evita orice
reactie adversa sinergici.

Utilizarea butorfanolului poate influenta administrarea subsecvents a altor analgezice, de exemplu pot
fi necesare doze mai mari de analgezice opioide agonisti puri, precum morfina sau oximorfona.
Datoritd proprietatilor antagoniste ale opiaceelor asupra receptorilor p-opioizi, butorfanolul poate anula
efectul analgezic la animalele cirora li s-au administrat deja agonisti p-opioizi puri.

Utilizarea concomitents cu alte medicamente depresive ale sistemului nervos central ar putea provoca
potentarea efectelor butorfanolului si de aceea astfel de medicamente trebuie utilizate cu precautie. Atunci
cand aceste medicamente se administreaza concomitent trebuie utilizati o dozi redusi.

Asocierea butorfanolului si a-agonistilor receptorilor alfa2-adrenergici trebuie utilizata cu precautie la
animalele cu afectiuni cardiovasculare. Trebuie avuti in vedere utilizarea concomitenti a
medicamentelor anticolinergice, de exemplu atropind.

Supradozare:
Cel mai important rezultat al supradozirii este depresia respiratorie. Aceasta poate fi contracarati cu

un antagonist opioid (de ex. naloxona). Atipamazolul poate fi utilizat pentru contracararea efectului
produs de asocierile cu detomidind/medetomida, cu exceptia cazului in care s-a administrat pe cale
intramusculara o asociere de butorfanol, medetomidini si ketamina, pentru a produce anestezia la
céine. In acest caz, atipamazol nu trebuie utilizat (vezi sectiunea 8 Doze pentru fiecare specie, cdi de
administrare si metode de administrare). Alte semne posibile de supradozaj la cal includ
agitafie/excitabilitate, tremor muscular, ataxie, hipersalivatie, scaderea motilitatii gastrointestinale si
convulsii.

La pisicd, principalele semne ale supradozajului sunt necoordonarea, salivatia si convulsiile usoare.
Incompatibilititi majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Cais

Foarte frecvente Ataxie'® Sedare?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi Ritm®* Neliniste,

estimats din datele disponibile): Depresic cardiaci
Tulburari ale tractului digestiv®

Frisoane

Depresie respiratorie

' Usoard, poate persista 3-10 minute, poate dura 1-2 ore in unele cazuri.

2 Usoara pana la severd, poate fi intdinita in combinatie cu detomidina, dar studiile clinice au aratat cd
este putin probabil ca, caii sd se prabuseasca. Trebuie respectate madsurile normale de precautie pentru
a preveni autoranirea.

3 Poate apdrea la aproximativ 15% dintre cai

4 Efecte locomotorii excitante dupd injectarea in bolus i.v. la doza maxima recomandatd (0,1 mg/kg
greutate corporala.

SNu se observa nicio reducere a timpului de tranzit gastrointestinal. Aceste efecte sunt dependente de
doz4 si sunt in general minore $i tranzitorii.

Caiini:
Rare Diaree
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Ataxie!
animale tratate): Anorexie

Frecventd nedeterminata (nu poate fi
estimati din datele disponibile):

Durere Ia locul de injectare?
Depresie cardiacd **

Tulburiri ale tractului digestiv®
Sedare®
Depresie respiratorie®*

1Semn clinic tranzitoriu.

2Durere localizati in urma unei injectii intramusculare.

3 Dupi cum se evidentiaza prin sciderea frecventei respiratorii, poate apdrea dezvoltarea bradicardiei
si scaderea presiunii diastolice. Gradul de depresie este dependent de doza. Gradul depresiei depinde
de dozi. Naloxona poate fi utilizatd ca antidot.

“ Depresia cardiopulmonara moderata pand la severd poate apérea in timpul injectiei intravenoase
rapide.

5 Reducerea motilitatii gastrointestinale.

¢ Intensitate usoara

Pisici:

Rare Diaree

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Ataxie

animale tratate): Anorexie

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Durere la locul de injectare’

estimati din datele disponibile): Agitatie?
Midriaza, Sedare?
Depresie respiratorie?
Disforie
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' Durere localizatd in urma unei injectii intramusculare.

*Intensitate usoard

£

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacowgllenta@ansvsa ro, icbmv@icbmyv.ro

8, Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Cal: Administrare intravenoasa (i.v.)
Céine si pisicd: Administrare intravenoasa (i.v.), intramuscular (i.m.) si subcutanati (s.c.).

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil.

CAL

Pentru analgezie

Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 minute dupa injectare si dureazi aproximativ 2

ore.
Cii de Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate

corporald corporali )
iv. 0,10 0,01 ml Doza poate fi repetatd dupa 3-4 ore.

Tratamentul nu trebuie s3 depiseasci 48 ore.

Pentru sedare (administrare intravenoas#) cand se utilizeazi in asociere cu alte medicamente

Medicament sedativ 1n Dozai.v. de Dozai.v. de Doza i.v. de

asociere medicament in butorfanol Alvegesic vet. 10mg/ml
asociere

(administrat cu 5 minute

inainte de administrarea mg/kg greutate mg/kg greutate ml/100 kg greutate

Alvegesic vet. 10mg/ml corporala corporala corporali

solutie injectabila)

Clorhidrat de 0,012 0,025 0,25 m1/ 100 kg gc

detomiding*

Romfiding 0,04-0,12 0,02 0,20 ml /100 kg gc

* Experienta clinicd a demonstrat ca o doza totald de 5 mg de clorhidrat de detomidina si 10 mg
butorfanol permite o sedare eficace, sigura la cai cu greutate corporali peste 200 kg.
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CAINE
Pentru analgezie

Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 minute dupa injectare.

Ciai de Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate corporala

corporald
iv., 0,20-0,30 0,02-0,03 ml A se evita injectarea i.v. rapida.
im. sau Vezi seciunea "Avertizéri
s.c. speciale".

A se administra cu 15 minute
inainte de terminarea anesteziei,
pentru a asigura analgezie in faza
de restabilire. A se repeta doza
daci este necesar.

Pentru sedare cand se utilizeazi in asociere cu alte medicamente

Caide | Dozade Doza de Doza de Observatie
admi butorfanol Alvegesic vet. | clorhidrat de
nistrare 10 mg/ml medetomidind
mg/kg greutatel ml/kg mg/kg
corporalad greutate greutate corporali
corporala
i.m. 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 [nainte de a incepe procedura, lasati
sau (in functie de sd treacd 20 minute pentru aparitia
i.v. gradul de sedare seddrii profunde.
necesar)
Pentru utilizare ca premedicatie/preanestezic
1. cind Alvegesic vet. 10mg/ml solutie injectabila este utilizat ca medicament unic:
Doza de Doza de Cii de Momentul administrérii
butorfanol Alvegesic vet. 10 administrare
mg/kg greutate mg/ml
corporald ml/kg greutate
corporala
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v., 1.m. sau 15 minute inaintea inductiei
s.C.
2. cand Alvegesic vet. 10mg/ml solutie injectabila este utilizat in asociere cu acepromazind
0,02 mg/kg:
Doza de Doza de Caide Momentul administrarii
butorfanol Alvegesic vet. 10 administrare

mg/kg greutate
corporala

mg/ml

ml/kg greutate
corporala
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0,10%

0,01 mi*

i.v. sau i.m. Ldsati sd treacd cel putin 20
minute inainte de debutu]
actiunii, dar perioada de timp
intre premedicatie si inductie
este flexibila, intre 20-120
minute.

*Doza poate fi crescuta la 0,2 mg/kg (care corespunde la 0,02 ml/kg) dacd animalul prezintd deja
durere fnaintea inceperii procedurii sau daci este necesara o faza mai avansati de analgezie in timpul
interventiei chirurgicale.

Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

Caide Doza de Doza de Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol | Alvegesic medetomidina | ketamina
vet. 10
mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald | corporali corporald corporald
im, 0,10 0,01 ml 0,025 5,0% Inversarea efectului cu
atipamezol nu este
recomandati

* Ketamina trebuie administratd dupa 15 minute de la administrarea i.m. a asocierii butorfanol/medetomidina.

Dupé administrarea i.m. a asocierii Alvegesic vet. 10mg/ml solutie injectabila/medetomidini, pozitia de
decubit si pierderea reflexului podal apar dupa aproximativ 6 minute si respectiv 14 minute. Dupd
administrarea ketaminei, reflexul podal revine dupd aproximativ 53 de minute, urmat de decubitul
sternal, care apare dupa alte 35 minute si de pozitia patrupeda, care apare dupa alte 36 minute.

PISICA
Pentru analgezie
Preoperator:
Cai de Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate ml/kg greutate
corporald corporali
i.m. sau 0,4 0,04 ml Se administreaza cu 15-30 minute Tnaintea
s.C. administrarii i.v. a medicamentului

anestezic pentru inductie.

Se administreazd cu 5 minute Thaintea
injectdrii i.m. a medicamentului de inductie
anestezicd, precum asocierile de
acepromazin i.m./ketamina sau
xilazin&/ketamina

Studiile cu modele preclinice si studiile din domentiul clinic efectuate la pisici au demonstrat ci efectul
analgezic al tartratului de butorfanol se observa intr-un interval de 20 minute.
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Postoperator

Ciide Doza de Doza de Observatie
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate

corporald corporala
s.C. sau 0,4 0,04 ml Se administreaza cu 15 minute inaintea trezirii
i.m. din anestezie
iv. 0,1 0,01 ml Se administreaza cu 15 minute Tnaintea trezirii

din anestezie

Pentru sedare cind se utilizeazd in asociere cu alte medicamente

Ciide Doza de Doza de Doza de Observatie
admi butorfanol Alvegesic vet. clorhidrat de
nistrare 10 mg/ml medetomidina
mg/kg greutate ml/kg greutate mg/kg greutate
corporald corporali corporald
im.sau | 0,4 0,04 ml 0,05 Anestezia locald prin
s.C. infiltratie trebuie utilizatd
pentru sutura plégilor

Pentru anestezie, n asociere cu medetomidina si ketamina.

Ciide Doza de Doza de Doza de Doza de Observatii
administrare | butorfanol Alvegesic medetomidind | ketamind
vet 10
mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald corporala corporald corporald
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im. 0,40

0,04 ml

0,08

5,0%

Pozitia de decubit si
‘pierderea reflexului
‘podal apar in interval de

2-3 minute §i respectiv
la:3 minute dups
injectare.

Inversarea efectului cu
atipamezol determina
revenirea reflexului
podal dupa 2 minute, a
decubitului sternal dupa
6 minute si a pozitiei
patrupede dupi 31
minute.

0,01 ml

0.04

1,25-2,50
(in functie de
profunzimea

Inversarea efectului cu
atipamezol determini
revenirea reflexului

anesteziei
necesare)

podal dupa 4 minute, a
decubitului sternal dupa
7 minute §i a pozitiei
patrupede dupa 18
minute,

* Ketamina trebuie administratd dupa 15 minute de la administrarea i.m. a asocierii butorfanol/medetomidin.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Caine: Cand se administreaza sub forma de injectie intravenoasd, nu se injecteaza sub forma de bolus.

16.  Perioade de asteptare

Cal: Carnesiorgane: Zero zile
Lapte: Zero ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se péstra flaconul in cutia de cartén pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichet dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

<
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200128
Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu un flacon a 10 ml.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinstorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

+32 (0) 14 67 20 51

Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Vetro Solutions Srl

Calea Chisindului nr. 6

700181 lasi— RO

Tel: + 385 43 440 527
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