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PROSPECT

ARTRO -VET B

Comprimate pentru cdmi

COMPOZITIE pentru 1 comprimat:

Carprofen Vitz?,mil?a B; Vifa-mim'x Bg Vitamina B Excivient
4P (Tiamind) | (Piridoxin&) | (Ciancobalamini) xcipieng!
ARTRO-VET B 20 20 mg 10 mg 10 mg 20 ug q.s.ad Icompr.
ARTRO-VET B 30 50 mg 25 mg 25 mg 50 ug q.s.ad lcompr.
ARTRO-VET B 100 100 mg 50 mg 50 mg 100 ug g.s.ad lcompr.

Excipienti: talc, stearat de magrieziu, acid steanc, celuloza microcristaling, lactozi monohidrat,
dioxid de siliciu coloidal, amiden glicolat de sodiu.

ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA:

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian, din grupa derivatilor acidului propionic,
cu intense proprietifi antiinflamatoare, analgezice §i antipiretice, din care fac parte si
ibuprofenul, naproxenul gi ketoprofenul. Actioneaza predominant prin inhibarea
ciclooxigenazelor, cu micgorarea consecutivd a producerii de prostaglandini, cu rol major in
patogenia inflamatiei 1 dureni.

Vitaminele By, Bg §i Bis introduse in compozifia produsului regleazi metabolismul
hidratilor de carbon, grisimilor §i proteinelor §i au acfiune trofici rapidd asupra sistemului
nervos, a functillor gastrointestinale si cardiovasculare, combitind eventualele efecte nedorite
datorate componentei antiinflamatoare.

INDICATII
ARTRO -VET B comprimate este indicat la clni :
» in combaterea stirilor inflamatorii dureroase, asociate afecfiunilor osteoarticulare acute sau
cronice si musculoscheletice (periartrite, bursite, tendinite, entorse, luxatii);
» caanalgezic in dureri de diverse etiologii post-traumatice §1 post-operatort.
Produsul se poate administra si la céini batrdni gi/sau supraponderali, fiind bine tolerat chiar
si in cazul administréri de lungi durati,

CONTRAINDICATI SI PRECAUTII

%» Nu se administreazi la caint cu sensibilitate la carprofen;

» Nu se administreazi la cifele gestante, ‘

> Nu se administreazi in asociere cu alte preparate antiinflamatoare steroide si nesteroide,
datoritd riscului crescut de alergii;
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» Nu se administreazi la pisici; ~ T
» Se va utiliza cu prudenti la animale cu boli cronice cardiovasculare, renale $1 hepatlce..___ e L

REACTII ADVERSE ) o
In general produsul este bine tolerat i nu determind reactii adverse, in condifiile in care

se respecta dozajul.

Rar pot apare reactii dermatologice (prunt, alopecie, erupfit cutanate), tulburari
gastrointestinale (anorexie, vom3, diaree), hepatice sau renale.

In cazul aparifiei uneia dintre reactiile adverse amintite se intrerupe tratamentul, tar
animalul va fi prezentat medicului veterinar pentru examinare clinici.

SPECII TINTA
» Ciini

MOD DE ADMINISTRARE SI DOZAJ

Se administreazd oral in dozé de 2 - 4 mg carprofen / kg greutate corporali pe zi, divizatd
in doud doze egale, timp de 7 zile. Tratamentul se contmud, timp de Inca 7 zile cu doza de 2
mg/kg greutate corporald /zi, administratd intr-o singura reprizi.

Dupi 14 zile, in functie de rispunsul clinic $1 la indicatia medicului vetennar,
tratamentul se reevalueazi,

Tratamentul poate ft inceput cu ARTRO -VET B solutie injectabild §1 continuat cu
ARTRO -VET B comprimate.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta cu sirictete dozele recomandate.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE

Carprofenul nu se asocieazi cu alte medicamente antiinflamatoni nesteroide gi
Deoarece carprofenul este putemic legat de proteinele plasmatice (circa 99%), el poate dlzlocul
alte substange putemnic legate gi conduce la cregterea nivelului seric i a duratei de actionare a
acestora (fenitoin#, anticoagulante orale, alfi agenti antiinflamatori, sulfonamide, salicilati,
agen{l antidiabetici sulfonilureici). Carprofenul poate reduce efectul diuretic al furosemidului si
poate cregte concentrafia serici a digoxinului. Nu se va administra concomitent cu metotrexatul,
deoarece pot apare fenomene de toxicitate. Utilizarea simultani cu probenecidul poate cauza o
crestere semnificativa a nivelului seric i a timpului de Injumititire a carprofenului,

Vitamina B, (clorhidratul de tiamin3) poate intensifica activitatea agentilor blocanti
neuromusculari. La administrarea de doze man se poate produce interferenti in metabolismul
celorlalte vitamimne din grupa B.

Vitamina Bs (clorhidratul de piridoxind) méreste eliminarea nitrofurantoinei si poate
reduce sau chiar anihila actiunea antiparkinsonian a levodopei, datoritd acfiunii sale de activare
a dopadecarboxilazei in tesutul periferic al creierului.




N Vlta.mma B2 (cianocobalamina) este absorbitd nesatisficiitor In cazul administrani la
dlabetlcl care se afld In tratament cu metformin. De asemenea, colchicina diminueazi absorbfia
intestinali a ciancobalaminei.

SUPRADOQZE

Studiile efectuate au evidentiat faptul ca administrarea repetati de doze de pani la 10 on
mal mari poate produce unele reactii cum ar fi hipoalbuminemie, melen3 sau ugoare cregteri ale
valoni ALT (L-alanin-aminotransferaza).

PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A sepéstrala temperatura de 15 - 25°C, in ambalajul original.
A se proteja de lumina §1 umiditate.

A nu se lisa la indeména copiilor.

ATENTIONARI SPECIALE
A nu se utiliza dupi data expiriini marcatd pe cutie.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informafii referitcare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protecfia mediului.

PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani

PREZENTARE
Flacoane din polietilend contindnd 20, 30, 50, 100 comprimate.

DENUMIRE FIRMA DETINATOARE A AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Filipestii de Pidure, Str. Principal nr. 944, Jud. Prahova
Tel: 0244/386 888; Fax: 0244/386 032

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm
sd contactafi reprezentantul local al defindtorului autorizagiei de comercializare.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

» ARTRO-VET B - comprimate de uz veterinar

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozifia produsuhn pentru I comprimat ARTRO — VET B:

¢ Substanta activa :

Cantitatea ( mg )
Nr. Denumirea componentei ARTRO - ARTRO — ARTRO -~
crt, VET B 20 VET B 50 VET B 100
1. Carprofen 20,000 50,000 100,000
2. Vitamina By 10,000 25,000 50,000
3. Vitamina Bg 10,000 25.000 50,000
4. Vitamina B, 0,020 0,050 0,100

» Excipienti :

Nr., Denumirea componentei
crt.

1. Talc

2. Stearat de magneziu

3. Acid stearic

4. Celulozd microcristalind

5. Lactoz3 monochidrat

6. Dioxid de siliciu coloidal anhidr
7. Amidon glicolat de sodiu

3. FORMA FARMACEUTICA : comprimate
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 SPECII TINTA:
" Caini




4.2 INDICATH DE UTILIZARE
ARTRO -VET B comprimate este indicat la céini :

e in combaterea stanlor inflamatorii dureroase, asociate afectiuntlor
osteoarticulare acute sau cronice §i musculoscheletice (penartrite, bursite,
tendinite, entorse, luxafi);

e caanalgezic in duren de diverse etiolo gii post-traumatice §i post-operatorii.

Produsul se poate administra si la cdini batréni si/sau supraponderali, fiind bine tolerat
chiar gi in cazul administririi de lunga duratd.

4,3 CONTRAINDICATII

» Nu se administreazi la cini cu sensibilitate la carprofen;

» Nu se administreazii la citele gestante;

$ Nu se administreazi in asociere cu alte preparate antiinflamatoare ste roide si nesteroide
datorita riscului crescut de alergi;

» Nu se administreazi la pisici;

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

4.4 PRECAUTH SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA
Se va utiliza cu prudenti 1a animale cu bol cronice cardiovasculare, renale si hepatice.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

Medicamentul va fi administrat numai la indicaiile medicului veterinar.

A nu se l3sa la indeména copiilor.

4,6 REACTII ADVERSE
In general produsul este bine tolerat 51 nu determini reactii adverse, in conditiile in care .
se respectd dozaul.

Rar pot apare reactii dermatologice (prurit, alopecie, eruptii cutanate), tulburari
gastrointestinale (anorexie, vomd, diaree), hepatice sau renale.

in cazul aparitiei uneia dintre reactiile adverse amintite se intrerupe tratamentul, iar animalul va
fi prezentat medicului veterinar pentru examinare clinica.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEL LACTATIE]I
Nu se administreazi la citele gestante.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

Carprofenul nu se asocieazi cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroide §i
corticosteroizi, din cauza probabilitaii intensificarii efectelor adverse la nivel gastrointestinal.
Deocarece carprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice (circa 99%), el poate dizlocui

alte substane puternic legate si conduce la cregterea nivelului seric si a duratei de acfionare a




IL_,__,aue_,stg-,a;-(fenima, anticoagulante orale, alfi agen{i anttinflamatori, sulfonamide, salicilafi,

“agenfi antidiabetici sulfonilureici). Carprofenul poate reduce efectul diuretic al furosemidului si
poate creste concentratia sericd a digoxinului. Nu se va administra concormitent cu metotrexatul,
deoarece pot apare fenomene de toxicitate. Utilizarea simultani cu probenecidul poate cauza o
crestere semnificativd a nivelului seric gt a impului de Injumétitire a carprofenului.

4.9 POSOLOGIE SIMOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza oral in dozi de 2 - 4 mg carprofen / kg greutate corporala pe zi, divizata
in doui doze egale, timp de 7 zile. Tratamentul se continud, timp de incé@ 7 zile cu doza de 2
mg/kg greutate corporali /zi, administrati intr-o singur reprizi

Dupi 14 zile, In functie de rispunsul clinic si la indicafia mediculut veterinar,
tratamentul se reevalueazi.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO -VET B solutie injectabild §i continuat cu
ARTRO -VET B comprimate.

4.10 SUPRADOZARE

Studiile efectuate au evidentiat faptul ci administrarea repetati de doze de pand la 10 on
mai mari poate produce unele reactii cum ar fi hipoalbuminemie, melena sau ugoare cregter ale
valorit ALT (L-alanin-aminotransferaza).

411 TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
GRUPA TERAPEUTICA : antiinflamatoare nesteroidiene
ATCvet code : QMO1AE9]

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian, din grupa derivatilor acidului propionic,
cu intense propretifi antiinflamatoare, analgezice §i antipiretice, din care fac parte §i
ibuprofenul, naproxenul §i ketoprofenul. Actioneazi predominant pnn inhibarea
ciclooxigenazelor, cu micgorarea consecutivd a producerii de prostaglandini, cu rol major in
patogenia inflamatiei §i durerii.

Vitaminele By, Bs §i By introduse in compozifia produsului regleazi metabolismul
hidrafilor de carbon, grisimilor §i proteinelor §i au acfiune troficd rapidi asupra sistemului
nervos, a functiilor gastrointestinale §i cardiovasculare, combitind eventualele efecte nedonte
datorate componentei antiinflamatoare.

5.1. Proprietiti farmacodinamice / farmacocinetice

Carprofenul ‘ B
1La administrarea orald, carprofenul se absoarbe rapid §i aproape complet. Prin studiile
efectuate s-a constatat ¢ prezinti biodisponibilitate de 90% la cini si de 75 — 100% la cai. Este




putemic legat de proteinele plasmatice (in procent mai mare de 99% la cai gi vite)-ls’j‘_a;g‘-,un;'
volum de distributie scizut (0,12 — 0,22 Vkg). Tt

La cdini si sobolani Carprofenul este metabolizat in prmul rand in ficat, prin procese de
biotransformare (conjugare §i oxidare), urmate de excretia rapida a metabolifilor rezultafi (ester
glucuronic al carprofenului, eter glucuronic a 2 metaboliti fenolici - 7-hidroxi-carprofen 1 8-
hidroxi-carprofen) . Aproximativ 70 — 80% din doza administrati este eliminati prin fecale, iar
10 — 20% prin urini. De asemenca, a fost observati si o circulatie enterohepaticd a
medicamentului. Timpul de injumitifire at carprofenului la cdini este de circa -12 orelao
dozi orali unics variind intre | — 35 mg/kg greutate corporald.

La vite carprofenul se metabolizeaza mai lent, principalii produsi de biotransformare
gisindu-se in ficat, rinichi, grisimi. La cai procesul de metabolizare implica reactii de conjugare
si oxidare, metabolitul cel mai important fiind glucuronil esterul carprofenului.

Studiile farmacocinetice efectuate pe cdini, cat §i vite au evidenfiat faptul ca acest
compus are un volum mic de distribuie i o eliberare sistematica lentd.

Timpul de injumatafire, dupd injectarea intramusculari, la cai este de 23,7 — 43,3 ore g1
de 25,7 — 32,3 laponei.

La aceasta specie de animale timpul de injumatéfire 1a eliminarea din plasma a carprofenului
este semnificativ mai lung decét in cazul altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. La
vite, valoarea timpului de injumétitire se situeaza in intervalul 44,5 — 64,6 ore, fiind, de
asemenea, mai mare decét in cazul altor medicamente din clasa antiinflamatoare nesteroidiene
utilizate in medicina veterinard. La vitei cu varsta cuprinsi intre 4 - 7 siptaman, timpul de
injumititire i eliberarea sistematici a carprofenului sunt aproximativ de 2 ori mai mari.

Eliminarea carprofenului se face predominant prin fecale la céini, sobolani 51 vite (dupa
excretia biliard), iar la cai se realizeaza, in principal, pe cale renald.

Vitamina B, (Clorhidratul de tiammn)

Absorbtia clorhidratului de tiamind se realizeaz3 la nivelul intestinului subfire unde are
loc, intr-o anumitd proportie, §i pirofosforilarea acesteia cu formarea tiaminpirofosfatului (T PP).

Tiaminaza existentd in unele plante folosite in hrana cailor determind degradarea
tiaminei si provoaci avitaminoza la ca.

Dupi resorbtie intestinald, clorhidratul de tiamina este transportat pe cale sanguind, sub
forma liberi sau de tiaminpirofosfat (IPP), care reprezintd forma activa a vitaminei By.

Tiamina, atat sub formi liberd (10%), cit §i sub form3 de TPP (90%) circuld in organism
si formeaz3, cu proteine specifice, complexe proteice. Fosforlarea tianmiinei In organism este un
proces reversibil §i are loc permanent in celule si fesuturi. O activitate mai intensd de fosforilare
a tiaminei se petrece in intestin, ficat gi rinichi gi mai redusi In muschi §i creier. Fosforilarea
tiaminei se produce in interiorul celulelor, unde are loc §i combinarea TPP cu proteina, cu
formarea decarboxilazei. Vitamina B, in stare liberd se afli predominant in lichidele biologice
(plasm3, lichid cefalorahidian, umori etc.), dar datoritd difuzibilitifii sale are loc un schimb liber
permanent intre vitamina B, din lichidele biologice st cea din celule, iar sub formd de TPP in
celule, tesuturi, globulele sdngelui.

Vitamina B1 se elimini in cea mai mare parte sub formi libers, sub forma de TPP s1 ca
produsi de degradare pe cale renal3, in proportie de 61%. Valori mai mici de 40 pg indicd o stare
de avitaminozi. Pe cale experimentali s-a stabilit ¢4 din 1 mg de tiamin& administrat oral se
elimini prin urind 130 pg. Fxcretia prin urind a vitaminei Bl poate si ne dea indicafil asupra
stirii de hipovitaminozi




' T:lmpul de Injumaititire a "viefii” tiaminei in diferite organisme este de 9,5-19,5 zile.
Majoritatea produgilor sii de degradare se elimind prin urind. Dintre acegtia principalii produsi
de excretie sunt carbonatul de tiamini §i piramina (2,5-dimetil-4-amino-pirimidina) impreuni
cu cantitdfi mici de tiaminj degradati. Prin fecale tiamina se elimini in proportie de aproximativ
11%. Este greu si se stabileasc o relafie intre cantitatea de tiamin ingerati §i cea eliminati prin
fecale, deoarece unele microorganisme din flora intestinal o produc, iar altele o consumi. Este
posibil, de asemenea, ca o parte din vitamina B] din fecale s reprezinte cantitatea neabsorbiti,

Vitamina B¢(Clorhidratul de piridoxin#)

Absorbfia vitaminei B6 in stare liberdi se realizeazi cu usurinta la nivelul intestinului
subfire. Vitamina B6 combinat cu proteine va sufen in prealabil o hidroliz3 in stomac si partial
in intestin, iar dup3 eliberarea sa din diferite complexe, se va absorbi prin mucoasa intestinali s
va ajunge in singe si in organele de depozit. Dupi céteva ore de la absorbfie, piridoxina ajunge
in hematii unde este oxidatd la pindoxal, iar prin fosforilarea acesteia se formeazi coenzima
piridoxalfosfat, care trece in plasma.

Eliminarea vitaminei B6 se face in cea mai mare parte pe cale renald, prin urind. Omul
sdndtos adult excretd in 24 de ore aproximativ 500 — 700 pg de vitamina B6. Formele de
elimimare sunt compugi de conjugare cu acidul glucuronic la nivelul hidroxilului de la C-3 al
piridoxinei, acidul piridoxic (80%) i lactona sa care imprim4 urinei o fluorescenti albistniie i
alfi compugi de metabolizare. Prin fecale se elimind 0,7-0,9 mg/24 ore la adulti si 0,13-0,15
mg/zi la copii, cu variafii in raport de natura alimentelor folosite. Prin administrarea a 50 mg
vitamina B6 se elimina prin urin 8% din cantitatea acesteia.

Nu toati cantitatea de piridoxini ingeratd este eliminat3 din corp deoarece ”In vivo™ piridoxina
se transforma in alte substante, care de asemenea se elimind prin uring, iar o parte din acestea
provin din piridoxina ingeratd. In urma experientelor efectuate pe sobolani s-a remarcat ¢ la un
continut de 20 mg/kg corp de piridoxind, 60-70% din aceasta se elimini prin urind. La cdine s-au
identificat in urind compugi de conjugare ai piridoxinei cu acidul glucuronic, acidul sulfuric,
precum i metabolifi de tipul acidului 4-piridoxic.

Vitamina B12 (Cianocobalamina)

Absorbfia vitaminei B12 are loc la nivelul intestinului subfire si necesitd prezenta unui
factor intrinsec, care este o glicoproteind secretati de mucoasa gastrici. Vitamina B12 in stare
liberi se leagd in cavitatea gastrici gi in lumenul intestinal de factorul intrinsec (care are rol de
protectie asupra vitaminei), rezultidnd un complex vitaminoglicoproteic, care se absoarbe prin .
intestinul subtire in decurs de 2-3 ore. O cantitate foarte micd de vitamina B12 in stare liberd
trece prin membrana intestinala, prin difuzie, fiird si fie cuplati de factorul intrinsec. Aceasti ;
cale secundard se produce numai cind s-au administrat oral doze man de vitamina B12, iar
cantitatea absorbitd nu depégeste 1% din doza administrati. Dupi absorbtie, complexul
vitaminoglicoproteic se desface, iar o parte din vitamina B12 este preluati de proteinele
plasmatice transportoare care o predan unor celule speciale cu proteine receptoare. Continutul
vitaminei B12 in plasmi variazi Intre 200-900 pg/ml (in medie 450 pg/ml), maximul fiind
obfinut dupa 8-12 ore de la ingestie.

Vitamina B12 care nu este cuprinsé in circuitul sanguin se depoziteazi predominant in
ficat (50-90%) si in alte organe (rinichi, inim3, splind). fn case continutul in aceasts vitamini
este foarte redus.

Excrefta vitaminei B12 se face, In cea mai mare parte, prin unna, fecale, bil3, splin etc.
O parte dm cantitatea eliminata prin bili este resorbitd in partea distald a intestinului. Excrefia




vitaminei B12 prin urind este relativ micé la oamenii sanifosi, vanind intre 0,10 510,025%/;1
Aceastd cantitate poate creste dacd se administreazi doze care depdgesc capacitatea d¢ legarea
vitaminei B12 in ficat, singe, in alte tesuturi sau organe. Prin urind se elimind numai formele.. .
libere ale vitaminei B12, intrucat formele legate de proteine nu pot trece prin glomerulii renali,

La concentrafii sub 1 pg/100 ml ser nu se realizeazi excretia uninard, O parte din vitamina B12
neabsorbit si cea eliminatd prin secrefia gastrici si pancreatici se elimind prin fecale,

aproximativ 3-6 ug/zi. S-a constatat cd eliminarea este diferitd, functie de calea de administrare
(parenterald sau “per 0§”).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
s talc,
e stearat de magneziu,
acid steanc,

o celulozd microcristalind,

e lactozd monohidrat,

e dioxid de siliciu coloidal,

« amidon glicolat de sodiu.
6.2 INCOMPATIBILITATI

Carprofenul nu se asocieazd cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroide s1
corticosteroizi, din cauza probabilitifii intensificarii efectelor adverse la nivel gastrointestinal.

Nu se administreazi concomitent cu metotrexatul, deoarece pot apare fenomene de
toxicitate.

Vitamina B; {clothidratul de tiamin3) este incompatibild cu carbonati, acetafi, iodun,
fosfat de sodiu, borax, cu agenti oxidanti si reducéfori, cu alceolul si gelatina. Este degradata de
riboflavini si penicilin.

Vitamina Bs (clorhidratul de piridoxini) este incompatibild cu substante alcaline si este
inactivati de oxidanti.

Vitamina By, (ciancobalamina) este incompatibild cu substante cu reacfie putemic
alcalini sau acidd, cu agenti oxidan{i si reducitori, cu sirun ale metalelor grele, cu glucoza.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
La temperatura de 15-25°C, ferit de [umina si umiditate.
A nu se 1dsa la indeména copiilor.

6.5 NATURA S1 CONTINUTUL AMBALAJULUI
Flacoane din polietilend cu 20, 30, 50, 100 compnimate.
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66PRECAU’I‘II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
' VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN
UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Eliminarea se va efectua respectind cerintele autoritatilor locale si cu Directiva
Generala a Consiliului Uniunii Europene cu privire la deseuri in ultima sa versiune valabila.

Ambalajele nu se reutilizeaza.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

» . 8.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.
Tel. : 0244 .386.888; 0244.386.699
Fax : 0244 386.032

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
156226/2

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRI AUTORIZATIEI
09.09 2003.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
08.09.2006

11.INTERDICTH PENTRU V[&NZARE= ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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' INi‘ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane 20 comprimate
Flacoane 30 comprimate
Flacoane 50 comprnimate
Flacoane 100 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO-VET B 20 comprimate de uz veterinar pentru céini.
Substant3 activa: Carprofen

Vitamina Bl

Vitamina B6

Vitamina B12

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat confine:

Carorofen| ViLaminia By | Vitamina Bg Vitamina Bj, Excipient
ap (Tiamin%) | (Piridoxind} | (Ciancobalamin) P _
ARTRO-VET B 20 20mg 10 mg 10 mg 20 pg q.s.ad lcompr.

[3. FORMA FARMACEUTICA )

Comprimate de uz veterinar.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

Flacoane 20 comprimate
Flacoane 30 comprimate
Flacoane 50 comprimate
Flacoane 100 comprimate
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[ 5. SPECHI TINTA

- Cdini

| 6. INDICATII |

ARTRO -VET B 20 comprimate este indicat la c4ini :
» in combaterea stiirilor inflamatoni dureroase, asociate afectiunilor ostecarticulare acute sau
cronice gi musculoscheletice (periartrite, bursite, tendinite, entorse, luxatil),
> caanalgezic in dureri de diverse etiologii post-traumatice §i post-operatorii.
Produsul se poate administra §i la cdini bitrani gi/sau supraponderali, fiind bine tolerat chiar
si1n cazul administrini de lungé duratd,

[ 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza oral in dozi de 2 - 4 mg carprofen / kg greutate corporald pe z1, divizatd
in doui doze egale, timp de 7 zile. Tratamentul se continud, timp de incd 7 zile cu doza de 2
mg/kg greutate corporald /zi, administratd intr-o singura reprizé.

Dupi 14 zile, in functie de rispunsul clinic g la indicafia medicului veterinar,
tratamentul se reevatueazi.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO -VET B solufie injectabild i continuat cu
ARTRO -VET B 20 comprmate.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Citit1 prospectul Inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII J

EXP: 2 ani de la data fabricatie:

['11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

Ase pﬁsm} !a temperatura camerei (15 - 25°C), protejat de luming, oy,
A nu se uttliza dup# data expirdrii marcatd pe flacon. N f ok
A T

©
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

| NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR “

A nu se l3sa la indeména copiilor.

15, NUMELE §SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

» 8.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




AMBALAJ PRIMAR

Flacoane 20 comprimate
Flacoane 30 comprimate
Flacoane 50 comprimate
Flacoane 100 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
ARTRO-VET B 20 compnmate de uz veterinar pentru ciini.
Substanti activa: Carprofen
Vitamina B1
Vitamina B6
Vitamina B12
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
1 comprimat contine:
Vilamina B, | Vitamina By Vitamina B, .
Carprofen (Tiamind) | (Pindoxind) | (Ciancobalamini) Excipienti
ARTRQ-VET B 20 20 mg 10 mg 10 mg 20 pg q.s.ad lcompr.

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

Flacoane 20 comprimate
Flacoane 30 comprimate
Flacoane 50 comprimate
Flacoane 100 comprimate

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

- orala

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICIDE +°° =
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(6. NUMARUL SERIE} )
Lot

I 7. DATA EXPIRARII

e

EXP: 2 ani de la data fabricatiei

Numai pentru uz veterinar






