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& NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
=+ DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitor si responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ANTISEDAN, Atipamezol clorhidrat, solutie injectabila 5 mg /ml pentru caini si pisici.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

mg/ml

Substanta activa:
5,0

Atipamezol clorhidrat

Excipient(excipienti):

Parahidroxibenzoat de metil 1,0
Cloruré de sodiu

Apa pentru solutii injectabile.

4 INDICATIE (INDICATII)

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei
la céini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelate efecte ale medetomidinei si

dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare i respiratorii.

5. CONTRAINDICATII
Nu se recomandi utilizarea la citelele si pisicile gestante. Nu se recomanda utilizarea concurentiald a

medicamentelor ce afecteazi SNC, in afara celor mentionate.

6. REACTII ADVERSE

La caini s-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-administrare. S-au
raportat efecte ca: voma, defecare si tremuraturi musculare (posibil tremuréturi cauzate de frig), dar aceste
efecte sunt destul de rare. La pisici, cand se utilizeazd doze mici pentru reversia partiald a efectelor
medetomidinei sau dexmedetomidinei trebuie sa se evite posibilitatea instalarii hipotermiei (chiar in cazul in

care se instaleaza in urma sedarii).
16 N
[t

;’/'/‘



Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospec ugam informati
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculara sau subcutanata.

Ciini: doza optima in micrograme pe kilogram este de cinci ori doza initiala de medetomidini si de 10 ori
doza de dexmedetomidind. Astfel trebuie administrat un volum egal cu cel administrat initial de
medetomidina sau dexmedetomidina.

Cand se utilizeaza medetomidind sau dexmedetomidina, cu sau fara butorfanol ca premedicatie in anestezia
cu tiopentona-halotan la cdini sau ca premedicatie in anestezia cu propofol la ciini, produsul trebuie
administrat in faza post-operatorie pentru reversia efectelor produse de medetomidini sau dexmedetomidina
si pentru a accelera recuperarea.

In faza post-operatorie se produce o revenire rapidi pana la starea de constientd si astfel se reduce
semnificativ perioada de susceptibilitate la depresie cardiovasculari si hipotermie.

Limitele de dozaj recomandate dupa utilizarea medetomidinei la ciini:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidini Doza recomandati de Antisedan
medetomidinei

ugkg Per 10 kg pg’kg Per 10 kg
Necombinati: 10-80 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml
sedare
Necombinata: 10-20 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
pre-anestezie
Combinati cu 10-25 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol
Combinati cu 10 0,1 ml 50 0,1 ml
butorfanol si
tiopentona
Combinata cu 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol
Combinata cu 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentona

Limitele de dozaj recomandate dupa utilizarea dexmedetomidinei la cdini:

Utilizarea Doza recomandati de Doza recomandata de Antisedan
dexmedetomidinei | dexmedetomidini .

png/kg Per 10 kg ugkg Per 10 kg
Necombinata: 5-40 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml
sedare
Necombinata: 5-10 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
pre-anestezie
Combinata cu 5-12,5 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol
Combinati cu 5 0,1 ml 50 0,1 ml
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5-20

0,1-0,4 ml

50-200

0,1-0,4 ml

! inati cu
tiopentond

5-20

0,1-0,4 ml

50-200

0,1-0,4 ml

Pisici: doza optimi de produs in micrograme pe kilogram este de doua ori si jumatate doza initiald de
medetomidind si de cinci ori cea de dexmedetomidina. Astfel, trebuie si se administreze jumaitate din

volumul administrat initial de medetomidin sau dexmedetomidina.
Doza in micrograme pe kilogram nu trebuie si depageasca de patru ori doza administratd initial de

medetomidina sau de opt ori doza initiala de dexmedetomidina.

Cand pisicile au fost anesteziate cu medetomidind sau dexmedetomidin, cu sau fird butorfanol si ketamina
sau medetomidind sau dexmedetomidind si alfaxalona/alfadolond, produsul poate fi administrat pentru a
produce reversia efectelor medetomidinei sau dexmedetomidinei si pentru a accelera revenirea din anestezie.
Trebuie administrat jumitate din volumul de produs administrat initial de medetomidind sau

dexmedetomidina.

Limitele de dozaj recomandate dupi utilizarea medetomidinei la pisici:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidind Doza recomandati de Antisedan
medetomidinei

ng/kg Per 5 kg ug/kg Per 5 kg
Necombinata: sedare | 50-150 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinati cu 50 0,25 ml 125 0,125 ml
butorfanol
Combinati cu 80 0,4ml 200 0,2 ml
ketamind
Combinati cu 40 0,2 ml 100 0,1 ml
butorfanol si
ketamind IV
Combinati cu 80 0,4 ml 200 0,2 ml
butorfanol si
ketamind IM
Combinati cu 80 0,34 ml 200 0,2 ml
alfaxalona/alfadolona

Limitele de dozaj recomandate dupa utilizarea dexmedetomidinei la pisici:

Doza recomandati de Antisedan

Utilizarea Doza recomandati de
dexmedetomidinei dexmedetomidind

ug/kg Per 5 kg ug/kg Per 5 kg
Necombinati: sedare | 25-75 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinati cu 25 0,25 ml 125 0,125 ml
butorfanol
Combinati cu 40 0,4ml 200 0,2 ml
ketamini
Combinati cu 20 0,2 ml 100 0,1 ml
butorfanol si
ketamini IV
Combinati cu 40 0,4 ml 200 0,2 ml
butorfanol si
ketamini IM
Combinati cu 40 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadolona
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Datorita potentei activitdtii farmaceutice a atipamezolului, contactul pielii cu produsul
recomanda purtarea de méanusi impermeabile in timpul administrarii produsului.

ie evitat-si se
33
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a fiolei este de 28 de zile.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Trebuie acordatd atentie pentru a evita auto-injectarea. Dacid se produce auto-injectarea accidentald, se
recomanda s cereti imediat sfatul medicului si sd prezentati prospectul produsului. Nu conduceti. Pacientul
nu trebuie lisat nesupravegheat. In cazul contactului accidental, spalati imediat zona respectivd cu apa
curatd. Cereti sfatul medicului daca persistd iritatia. In caz de ingestie accidentald cereti imediat sfatul

medicului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile nationale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticla incolora tip I ce contine 10 ml produs.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Romania srl,
Splaiul Independentei 179,
050099, Sector 5,
Bucuresti

Tel: +40 21 207 28 93
Fax: +4021207 2803
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa: mg/ml
Atipamezol clorhidrat 5,0
Excipient(excipienti):

1,0

Parahidroxibenzoat de metil

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei
la cdini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale medetomidinei i

dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

4.3 Contraindicatii

Nu se recomanda utilizarea la citelele si pisicile gestante (vezi sectiunea 4.7). Nu se recomanda utilizarea
concurentiald a medicamentelor ce afecteazd SNC, in afara celor mentionate in SCP (vezi sectiunea 4.8).

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinta>

Cand se utilizeaza orice combinatie de butorfanol sau medetomidind sau dexmedetomidind si ketamind,
atipamezol nu trebuie utilizat pentru reversia efectelor la cini.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Datoritd potentei activititii farmaceutice a atipamezolului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si se
recomandi purtarea de minusi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie acordatd atentie
pentru a evita auto-injectarea. Dacd se produce auto-injectarea accidentald, se recomanda sa cereti imediat
sfatul medicului si si prezentati prospectul produsului. Nu conduceti. Pacientul nu trebuie lasat
nesupravegheat. In cazul contactului accidental, spalati imediat zona respectivd cu api curaté. Cereti sfatul
medicului daca persista iritatia. In caz de ingestie accidentald cereti imediat sfatul medicului.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La céini s-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post- re. S-au
raportat efecte ca: voma, defecare §i tremuraturi musculare (posibil tremur), dar aceste efec 5§f§tyl de
rare. La pisici, cdnd se utilizeazd doze mici pentru reversia partialdi a efectelor medet Wit sau

dexmedetomidinei trebuie s se evite posibilitatea instalarii hipotermiei (chiar in cazul in care se instaleaza
in urma sedarii). '

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul a fost administrat unui numar limitat de citele si pisici gestante si astfel nu este recomandat in
timpul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In decursul studiilor clinice nu s-au inregistrat interactiuni periculoase cu alti agenti. Totusi nu se recomandi
utilizarea concurentiald a medicamentelor ce afecteazi SNC, in afara celor mentionate in SPC.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru injectie intramusculara sau subcutanata.

Céini: doza optima in micrograme pe kilogram este de cinci ori doza initiala de medetomidina si de 10 ori
doza de dexmedetomidind. Astfel trebuie administrat un volum egal cu cel administrat initial de
medetomidina sau dexmedetomidina.

Cand se utilizeazd medetomidind sau dexmedetomidini, cu sau fara butorfanol ca premedicatie in anestezia
cu tiopentond-halotan la cdini sau ca premedicatie in anestezia cu propofol la cdini, produsul trebuie
administrat in faza post-operatorie pentru reversia efectelor produse de medetomidina sau dexmedetomidina
si pentru a accelera recuperarea.

In faza post-operatorie se produce o revenire rapidid pini la starea de constienti si astfel se reduce
semnificativ perioada de susceptibilitate la depresie cardiovascularé si hipotermie.

Limitele de dozaj recomandate dupa utilizarea medetomidinei la cdini:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidina Doza recomandatd de Antisedan
medetomidinei

nug/kg Per 10 kg ug/kg Per 10 kg
Necombinata: 10-80 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml
sedare
Necombinata: 10-20 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
pre-anestezie :
Combinata cu 10-25 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol
Combinati cu 10 0,1 ml 50 0,1 ml
butorfanol si
tiopentond
Combinati cu 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol
Combinati cu 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentona




Doza recomandati de Doza recomandati de Antisedan
dexmedetomidina ; :
ng/kg Per 10 kg pg/kg Per 10 kg
5-40 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml
Necombinati: 5-10 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
pre-anestezie
Combinata cu 5-12,5 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol
Combinata cu 5 0,1 ml 50 0,1 ml
butorfanol si
tiopentond
Combinata cu 5-20 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol
Combinata cu 5-20 0,1-0,4 mi 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentond

Pisici: doza optima de produs in micrograme pe kilogram este de doua ori si jumatate doza initiald de
medetomidini si de cinci ori cea de dexmedetomidind. Astfel, trebuie sa se administreze jumaitate din
volumul administrat initial de medetomidina sau dexmedetomidina.

Doza in micrograme pe kilogram nu trebuie si depaseascd de patru ori doza administratd initial de
medetomidina sau de opt ori doza initiald de dexmedetomidind.

Cand pisicile au fost anesteziate cu medetomidina sau dexmedetomidind, cu sau fara butorfanol §i ketamina
sau medetomidini sau dexmedetomidini si alfaxalond/alfadolond, produsul poate fi administrat pentru a
produce reversia efectelor medetomidinei sau dexmedetomidinei i pentru a accelera revenirea din anestezie.
Trebuie administrat jumitate din volumul de produs administrat initial de medetomidind sau

dexmedetomidina.
Limitele de dozaj recomandate dupi utilizarea medetomidinei la pisici:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidina Doza recomandati de Antisedan
medetomidinei

ng/kg Per 5 kg ug/kg Per 5 kg
Necombinati: sedare | 50-150 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinata cu 50 0,25 ml 125 0,125 ml
butorfanol
Combinata cu 80 0,4ml 200 0,2 ml
ketamind
Combinati cu 40 0,2 ml 100 0,1 ml
butorfanol si
ketamina IV
Combinati cu 80 0,4 ml 200 0,2 ml
butorfanol si
ketamina IM
Combinati cu 80 0,34 ml 200 0,2 ml
alfaxaloné/alfadolona




Limitele de dozaj recomandate dupa utilizarea dexmedetomidinei la pisici:

Utilizarea Doza recomandata de Doza recomandati del| :

dexmedetomidinei dexmedetomidini \ Y
pe/ke Per 5 kg ug/kg P2k~

Necombinata: sedare | 25-75 0,25-0,75 ml 125-375 0,125:%73

Combinati cu 25 0,25 ml 125 0,125 mt=s

butorfanol

Combinata cu 40 0,4ml 200 0,2 ml

ketamina :

Combinati cu 20 0,2 ml 100 0,1 ml

butorfanol si
ketamina IV
Combinati cu 40 0,4 ml 200 0,2 ml
butorfanol si
ketamina IM
Combinati cu 40 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadoloni

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In situatia unui supradozaj poate fi observata o stare de alerta, agitatie si tahicardie tranzitorie.
Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Atipamezolul este antagonist selectiv al receptorilor alfa 2-adrenergici care este capabil si anuleze efectele
sedative si analgezice ale medetomidinei sau dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemenea are efect
reversibil asupra celorlalte efecte ale medetomidinei sau dexmedetomidinei, cum ar fi efectele

cardiovasculare si respiratorii.
Atipamezol este rapid absorbit §i este in general administrat la 15-60 minute dupid administrarea de

medetomidind sau dexmedetomidina.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare IM, la caini, nivalul de varf in plasma de atimapezol apare in circa 10 minute.
Atimapezolul este metabolizat aparent in ficat rezultand compusi ce sunt eliminati in urina. Medicamentul

are un timp mediu de injumatatire in plasma de circa 2-3 ore.
Grupa Farmacoterapeutica: Alte produse terapeutice, antidoturi

Cod ATC vet: QV03AB90

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Metil parahidroxibenzoat
Cloruré de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.
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ompatibilititi

eractiune negativa cu alte medicamente nu a fost observatd in decursul studiilor clinice. Totusi,
medicamentelor concurente cu efect asupra SNC nu este recomandatd, cu exceptia celor

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon de 10 ml din sticla incolord tip I, cu dop de cauciuc bromobutilic si
capac de polipropilena flip-off.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile nationale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23 Ianuarie 2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

PRF-V
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR {g EE v
cES \
XX

ANTISEDAN - CUTIE DE CARTON 1 X FLACON 10 ML \%f’o'ffa/};,h
N v

NELLS

w‘, -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTISEDAN, 5 mg/ml, solutie injectabila, pentru caini si pisici.

Atimapezol Clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanti activa:
Atipamezol clorhidrat

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil
Clorura de sodiu

Apd pentru preparate injectabile.

mg/ml
5,0

1,0

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutia injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml

|5.  SPECIHITINTA

Caini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

IM,S.C

LS. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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26y nu se pas& a temperaturd mai mare de 25 °C .

4/7»,,‘94& se ‘de lumina.
S W’"l

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau degeu trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Numar lot.

12
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAH%

ANTISEDAN - Flacon 1 X 10 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

ANTISEDAN, 5 mg/ml, solutie injectabila, pentru caini si pisici.

Atimapezol Clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE T
Substanti activa: mg/ml

Atipamezol clorhidrat 5,0

Excipient(excipienti):

Parahidroxibenzoat de metil 1,0
Cloruré de sodiu

Api pentru solutii injectabile.

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutia injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 Flacon x 10 ml

|5.  SPECH TINTA |

Caini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei.

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

LM, S.C
| 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.




o

Ve
.--,\,//

e

\QH
(URN

RS
1,
BrY
!
8 Y
)

b

11 SPECIALE DE DEPOZITARE

&7

5 &, o : . .
"y ;&2{? se pasida temperaturd mai mare de 25°C.
\X’%ﬁqim‘éﬁ:‘ gde lumina.

ey

[

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile nationale.
13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.
14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

I
Numar lot.
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