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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ARTRO-VET B 100 comprimate pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Carprofen .......cccu...... 100 mg
Vitamina B1 ............... 50 mg
Vitamina B6 ................ 50 mg
Vitamina B12 .............. 0,1 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Talc

Stearat de magneziu

Acid stearic

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal

Amidon glicolat de sodiu

Comprimate cu masa de 800 mg, de culoare alba pana la roz pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la cdini:

- In tratamentul starilor inflamatorii dureroase, asociate afectiunilor osteoarticulare acute sau cronice si
celor musculoscheletice (periartrite, bursite, tendinite, entorse, luxatii);

- ca analgezic in cazul durerilor de diverse etiologii, post-traumatice si post-operatorii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici.

Nu se administreaza in asociere cu alte produse medicinale veterinare antiinflamatoare steroidiene si
nesteroidiene datoritd riscului crescut de alergii.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii k.{treciale pentru utilizare
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Se va'tiiliza cu pt lentd la animale cu boli cronice cardiovasculare, renale si hepatice.

Se va evita‘admingstrarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi deoarece exista riscul
potential de tgi;l’f te renald acutd.

Adm(inis',tr,ax:éfg:; ncomitentd a produselor medicinale veterinare potential nefrotoxice trebuie evitata.

Preca%j'specialéﬁ(:tru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini.

Rare Reactii cutanate (prurit, alopecie, eruptii cutanate)!

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

'Se intrerupe tratamentul iar animalul se va prezenta medicului veterinar pentru examinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, 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 lactatiei.
Nu se utilizeaza 1n perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Carprofenul nu se asociazi cu alte produse medicinale veterinare antiinflamatorii nesteroidiene sau
corticosteroizi, din cauza riscului crescut de aparitie a ulcerelor gastrointestinale si a altor fenomene
toxice. Asocierea anticoagulantelor si a agentilor trombolitici cu carprofenul poate agrava evolutia
unor eventuale ulceratii sau leziuni hemoragice ale mucoasei gastrointestinale. Poate interactiona cu
sulfonamidele, salicilatii si agentii antidiabetici sulfonilureici. Carprofenul poate spori efectul
hipoglicemiant al antidiabeticelor, deoarece prostaglandinele joaca un rol direct in reglarea
metabolismului glucidic. Pana in prezent nu s-au semnalat interactiuni farmacodinamice directe intre
carprofen si vitaminele B1, B6 sau B12.

Vitamina B1 (clorhidratul de tiamin3) este degradati de riboflavina si penicilind. Tiamina poate
interfera cu absorbtia si activitatea tetraciclinei. Poate intensifica activitatea agentilor blocanti
neuromusculari. La administrarea unor doze mari se poate produce interferenta in metabolismul
celorlalte vitamine din grupa B. Suplimentele cu vitamina B1 pot imbunatiti eficacitatea unor produse
medicinale veterinare antidepresive. Tiamina poate inhiba efectul antitumoral al unor substante
utilizate in chimioterapie.



De asemenea, poate contribui la diminuarea efectelor secundare (stari de confuzk e sjabhlune
musculard, tulburiri de memone) ale terapiei cu scopolamini. P4na in prezent, nu: §tau se@alat
interactiuni Intre tiamind si carprofen. ’
Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind), la fel ca si celelalte vitamine din grupul B ‘poate ‘mbexdera cu
absorbtia si activitatea tetraciclinei. Méreste eliminarea nitrofurantoinei si poate reduce sau thEr¥..
anihila actiunea antiparkinsoniani a levodopei, prin activarea dopadecarboxﬂazel in tesutul perlféﬁg al
creierului. Unele produse medicinale veterinare antituberculoase, precum cicloserina si izoniazidul,
reduc concentratia plasmatica a vitaminei B6. Scade eficacitatea hidralazinei. Penicilamina, utilizati in
tratamentul artritei reumatoide, determina scaderea concentratiei plasmatice de vitamina B6. Nu s-au
semnalat, pand in prezent, interactiuni intre vitamina B6 si carprofen.

Vitamina B12 (ciancobalamina) - acidul para-aminosalicilic poate reduce gradul de absorbtie a
vitaminei B12. Poate interfera cu absorbtia si capacitatea functionali a tetraciclinei. Absorbtia
intestinald poate fi diminuata de colchicina si neomicina. Administrarea concomitentd de metformin
poate reduce absorbtia si nivelul seric al vitaminei B12 si al acidului folic, efect contracarat partial de
suplimente orale de calciu. Antineoplazicele orale, in special metotrexatul, reduc nivelul seric al
vitaminei B12. Pana in prezent nu s-au semnalat interactiuni farmacodinamice intre vitamina B12 si
carprofen.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza pe cale orald in doza de 1 comprimat/25-50 kg greutate corporald/zi (echivalent cu 2-
4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi), divizati in doua parti egale, la interval de 12 ore, timp de 7
zile.

Tratamentul se continud inca 7 zile cu doza de %2 comprimat/25-50 kg greutate corporala/zi,
administratd intr-o singura repriza.

Dupa 14 zile, in functie de raspunsul clinic si la indicatia medicului veterinar, tratamentul se
reevalueaza.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO-VET B solutie injectabila si continuat cu ARTRO-VET B
100 comprimate.

Pentru a asigura o doza corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

In caz de supradozare, foarte rar pot apdrea tulburari gastrointestinale (anorexie, voma, diaree),
hepatice sau renale.

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

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QMO1AE9]

4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian din grupa derivatilor acidului propionic, cu proprietati

antiinflamatoare, analgezice si antipiretice pronuntate, grup din care fac parte si ibuprofenul,

naproxenul si ketoprofenul. Actioneaza predominant prin inhibarea ciclooxigenazelor, determinind
reducerea sintezei de prostaglandine, compusi cu rol major in patogenia inflamatiei si durerii.



Vitaminele B1, B6 si B13gontribuie la reglarea metabolismului glucidelor, lipidelor si proteinelor si
au o actiune trofica rapj&é supra sistemului nervos, precum si asupra functiilor gastrointestinale §i
cardiovasculare. Acestea get contracara eventualele efecte adverse asociate componentel

antiinflamatoare. , 23
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4.3  Farmacocinetic® ¢

99.

Carprofen = =77«

La administrarea orald, carprofenul se absoarbe rapid si aproape complet. Biodisponibilitatea
carprofenului la cdini este de 90%. Acesta se leagd puternic de proteinele plasmatice si are un volum
de distributie scazut (0,12-0,22 I/kg).

La cdini si sobolani carprofenul este metabolizat in principal in ficat, prin procese de biotransformare
(conjugare si oxidare), urmate de excretia rapidd a metabolitilor rezultati (ester glucuronic al
carprofenului, eter glucuronic a doi metaboliti fenolici - 7-hidroxi-carprofen si 8-hidroxi-carprofen).
Aproximativ 70-80% din doza administratd se elimind prin fecale, iar 10-20% prin urina.

Vitamina B1 (clorhidrat de tiamina)

Absorbtia clorhidratului de tiamini se realizeaza la nivelul intestinului subtire, unde are loc, intr-o
anumiti proportie, si pirofosforilarea vitaminei B1, cu formarea tiaminpirofosfatului (TPP).

Dupi absorbtia intestinala clorhidratul de tiamina este transportat pe cale sanguina sub forma liberd
sau sub forma de TPP, care reprezintd forma activa a vitaminei B1.

Vitamina B1 se elimini in cea mai mare parte sub forma liberd, sub forma de TPP si ca produsi de
degradare pe cale renald, in proportie de 61%. Valori mai mici de 40 pg indica o stare de avitaminoza.
Pe cale experimentali s-a stabilit ci din 1 mg tiamina administrat oral se elimind prin urind 130 ug.
Excretia prin urini a vitaminei B poate sa dea indicatii asupra starii de hipovitaminoza.

Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind)

Absorbtia vitaminei B6 in stare libera se realizeaza cu usurintd la nivelul intestinului subtire. Vitamina
B6 combinati cu proteine va suferi in prealabil o hidroliza in stomac si partial in intestin, iar dupa
eliberarea sa din diferite complexe, se va absorbi prin mucoasa intestinala si va ajunge in singe si in
organele de depozit. Eliminarea vitaminei B6 se face in cea mai mare parte pe cale renald, prin urina.
Vitamina B12 (cianocobalamina)

Absorbtia vitaminei B12 are loc la nivelul intestinului subire si necesitd prezenta unui factor intrinsec,
care este o glicoproteini secretatd de mucoasa gastrica. Vitamina B12 in stare libera se leagd in
cavitatea gastric# si in lumenul intestinal de factorul intrinsec (care are rol de protectie asupra
vitaminei), rezultind un complex vitamino-glicoproteic, care se absoarbe prin intestinul subtire in
decurs de 2-3 ore. Vitamina B12 care nu este cuprinsi in circuitul sanguin se depoziteaza predominant
in ficat (50-90%) si in alte organe (rinichi, inim4, splina).

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.
A se pastra in loc uscat.
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5.4  Natura si compozitia ambalajului primar ,/‘%f}\ «

-\
Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate, inchis cu capac din LDPE. e %
Blister din PVC/AL x 10 comprimate. L g ,

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1 flacon x 20, 30, 50, 100 comprimate.
Cutie din carton x 2 blistere sau 10 blistere x 10 comprimate.

o w3
oY NOD e A
P "

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150183

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

24.08.2004

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.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

L

Cutie din carton

NTA ALK

1. DENUMIRE&PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

N
ARTRO-VEI_{ﬁinO comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Carprofen .........ccococec.. 100 mg
Vitamina BI ................ 50 mg
Vitamina B6 ............... 50 mg
Vitamina B12 ............. 0,1 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 20 comprimate

1 flacon x 30 comprimate

1 flacon x 50 comprimate

1 flacon x 100 comprimate
2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x 10 comprimate

| 4. SPECHI TINTA

Caini.

| 5.  INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra 1n loc uscat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

9



A se citi prospectul inainte de utilizare. ‘e

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

l 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150183

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

\
Blister dmCPVCﬁA;}?\‘x 10 comprimate

I ARTROA’VET B I @ comprlmate

A’
‘nc

\ 2. INFMTII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Carprofen .........c.ccoeu. 100 mg
Vitamina Bl ............... 50 mg
Vitamina B6 ............... 50 mg
Vitamina B12 .............. 0,1 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 20, x 30, x 50, x 100 comprimate

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO-VET B 100 comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Carprofen .......c........... 100 mg
Vitamina B1 ............... 50 mg
Vitamina B6 ................ 50 mg
Vitamina B12 ............. 0,1 mg
| 3. SPECII TINTA ]
Caini.
| 4. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se péstra in loc uscat.

’ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ARTRO-VET B 100 comprimate pentru ciini

2.  Compozitie ' TP

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Carprofen ......c..cocceu..... 100 mg
Vitamina B1 ................ 50 mg
Vitamina B6 ................ 50 mg
Vitamina B12 .............. 0,1 mg

Comprimate cu masa de 800 mg, de culoare alba pana la roz pal.

3.  Spedcii tinta

Caini.

4,  Indicatii de utilizare

Este indicat la céini:

- in tratamentul starilor inflamatorii dureroase, asociate afectiunilor osteoarticulare acute sau cronice si
celor musculoscheletice (periartrite, bursite, tendinite, entorse, luxatii);

- ca analgezic 1n cazul durerilor de diverse etiologii, post-traumatice si post-operatorii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la pisici.

Nu se administreaza in asociere cu alte produse medicinale veterinare antiinflamatoare steroidiene si
nesteroidiene datorita riscului crescut de alergii.

6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Se va utiliza cu prudenta la animale cu boli cronice cardiovasculare, renale si hepatice.

Se va evita administrarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi deoarece exista riscul
potential de toxicitate renald acuta.

Administrarea concomitenti a produselor medicinale veterinare potential nefrotoxice trebuie evitata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




Gestatie si laetatie:
Nu a fost sta%o?’ iguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utjfy e&g%  perioada de gestatie § si lactatie.
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X l\unea ct’i élte produse medicinale si alte forme de interactiune:

fenul ny $ asociazi cu alte produse medicinale veterinare antiinflamatorii nesteroidiene sau

com oster01z1 511’1 cauza riscului crescut de aparitie a ulcerelor gastrointestinale si a altor fenomene

o toxxce As@clerea anticoagulantelor si a agentilor trombolitici cu carprofenul poate agrava evolutia

%\ UNoF. gyentMe ulceratii sau leziuni hemoragice ale mucoasei gastrointestinale. Poate interactiona cu
sulfonamidele, salicilatii si agentii antidiabetici sulfonilureici. Carprofenul poate spori efectul
hipoglicemiant al antidiabeticelor, deoarece prostaglandinele joacd un rol direct in reglarea
metabolismului glucidic. P4na in prezent nu s-au semnalat interactiuni farmacodinamice directe intre
carprofen si vitaminele B1, B6 sau B12.
Vitamina B1 (clorhidratul de tiamin#) este degradati de riboflavini si penicilind. Tiamina poate
interfera cu absorbtia si activitatea tetraciclinei. Poate intensifica activitatea agentilor blocanti
neuromusculari. La administrarea unor doze mari se poate produce interferentd in metabolismul
celorlalte vitamine din grupa B. Suplimentele cu vitamina B1 pot imbunatati eficacitatea unor produse
medicinale veterinare antidepresive. Tiamina poate inhiba efectul antitumoral al unor substante
utilizate in chimioterapie. De asemenea, poate contribui la diminuarea efectelor secundare (stéri de
confuzie, sldbiciune musculara, tulburiri de memorie) ale terapiei cu scopolamind. Pana in prezent, nu
s-au semnalat interactiuni intre tiamina si carprofen.
Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind), la fel ca si celelalte vitamine din grupul B, poate interfera cu
absorbtia si activitatea tetraciclinei. Mareste eliminarea nitrofurantoinei si poate reduce sau chiar
anihila actiunea antiparkinsoniana a levodopei, prin activarea dopadecarboxilazei in tesutul periferic al
creierului. Unele produse medicinale veterinare antituberculoase, precum cicloserina si izoniazidul,
reduc concentratia plasmatici a vitaminei B6. Scade eficacitatea hidralazinei. Penicilamina, utilizatd in
tratamentul artritei reumatoide, determina scaderea concentratiei plasmatice de vitamina B6. Nu s-au
semnalat, pdnd in prezent, interactiuni intre vitamina B6 si carprofen.
Vitamina B12 (ciancobalamina) - acidul para-aminosalicilic poate reduce gradul de absorbtie a
vitaminei B12. Poate interfera cu absorbtia si capacitatea functionald a tetraciclinei. Absorbtia
intestinala poate fi diminuatd de colchicind si neomicind. Administrarea concomitentd de metformin
poate reduce absorbtia si nivelul seric al vitaminei B12 si al acidului folic, efect contracarat partial de
suplimente orale de calciu. Antineoplazicele orale, in special metotrexatul, reduc nivelul seric al
vitaminei B12. P4ni in prezent nu s-au semnalat interactiuni farmacodinamice intre vitamina B12 si
carprofen.

Supradozaj:
In caz de supradozare, foarte rar pot aparea tulburiri gastrointestinale (anorexie, vomd, diaree),

hepatice sau renale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Céini.

Rare Reactii cutanate (prurit, alopecie, eruptii cutanate)’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

'Se intrerupe tratamentul iar animalul se va prezenta medicului veterinar pentru examinare.




Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sié(gan'gei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate ihﬁgest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai intaj mediguk
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtoryl aﬁ?@izagiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul natfenal
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare CnATT

Se administreazi pe cale orald in doza de 1 comprimat/25-50 kg greutate corporald/zi (echivalent cu 2-
4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi), divizata in doua parti egale, la interval de 12 ore, timp de 7
zile.

Tratamentul se continud inca 7 zile cu doza de %2 comprimat/25-50 kg greutate corporali/zi,
administrata intr-o singura repriza.

Dupa 14 zile, in functie de raspunsul clinic si la indicatia medicului veterinar, tratamentul se
reevalueaza.

Tratamentul poate f1 inceput cu ARTRO-VET B solutie injectabila si continuat cu ARTRO-VET B
100 comprimate.

9. Recomandari privind administrarea corecti

A se respecta cu strictete dozele recomandate.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra 1n loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe ambalaj.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
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Ambalaj pri
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15, Data ult1me1 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






