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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI :

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ATROPINA SULFURICA 1%, 10 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, caprine, ovine, suine,

caini, pisici si pasari (gdind,curcan,porumbel)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Atropina sulfurica 10 mg/ml

Excipienti:

Lista completd a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, ciini, pisici si pasari (gdind,curcan,porumbel)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru diminuarea durerilor i a peristaltismului, in enterospasme, in invaginatii intestinale, enterite acute,
spasme si obstructii esofagiene, in spasme bronhice la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, cdini, pisici
si pasari (gind,curcan,porumbel)

Ca stimulent al centrului respirator in intoxicatii cu morfini la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, caini,
pisici si pasari (gdind,curcan,porumbel):

In prevenirea sincopei cardiace si respiratorii in anestezia cu narcotice volatile, pentru reducerea secretiilor
bronhice in celelalte feluri tipuri de anestezie generala la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, céini,
pisici si pasari (géind,curcan,porumbel):

Ca antidot in intoxicatiile cu parasimpaticomimetice (arecolind, vasoperif, ezerind, pilocarpind), precum $i
in intoxicatiile cu preparate organofosforice (neguvon, clorofos, diazinon etc.) la cabaline, bovine, caprine,
ovine, suine, ciini, pisici si pasari (gaind,curcan,porumbel).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la atropina.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Produsul se administreazd cu prudenta la animalele cu insuficientd renala si/sau hepatica, hipertensiune
arteriald, bronsitd cronica.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrarea produsului se face numai sub supraveghere medicald veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizérii acelor i seringtlor.
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In caz de injectare accidentald a produsului sau de alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul cu
acesta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rareori pot aparea stari de agitatie sau eruptii cutanate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt. "

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza injectabil lent, subcutanat sau intravenos in cazuri grave (la cabaline si bovine).
Se injecteazi subcutanat in urmétoarele doze:

- La cabaline, bovine: 3-5 ml produs (0,03-0,05 g atropina). Ca antidot in intoxicatii cu
parasimpaticomimetice, doza recomandati la bovinele adulte este 4-10 ml produs (0,04-0,1 g atropina), iar
la cabaline 3-8 ml produs (0,03-0,08 g atropina). In cazuri grave, produsul se injecteazd intravenos. In
spasme bronhice, se administreaza 3-4 ml produs la bovine adulte (0,03-0,04 g atropina) i 2-3 ml produs la
cabaline (0,02-0,03 g atropina). :

- La ovine, suine, vitei, manji, caprine: 0,5-1 ml produs (0,005-0,01 g atropina);

- La céini, pisici, pasari (gdind,curcan,porumbel): 0,1-0,5 ml (0,001-0,005 g atropina).

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate. In caz de supradozare, pot si apard urméatoarele manifestari: uscarea
mucoasei bucale, midriaz3, agitatie si tahicardie

in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica §i luate mésurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare ,;'f'*'f{";—{’}\
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE \2 comercialk 7|

Grupa farmacoterapeutici: Beladona si derivati; alcaloizi beladona, amine tertiare )i

Codul ATC VET: QA03BAO1 \s
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5.1 Proprietiti farmacodinamice C

Atropina este un parasimpaticolitic ce actioneazi prin blocarea receptorilor muscarinici, impiedicdndu-se
astfel afectele acetilcolinei endogene asupra acestor receptori. Avand in vedere faptul ca in organism existd
un tonus colinergic, diminuarea acestuia este de naturd s produci efecte contrare celor produse de
acetilcolind. Efectul atropinei asupra diverselor aparate gi sisteme este cu atdt mai mare cu cat tonusul
colinergic este mai intens la nivelul structurilor respective. Asupra intestinului, atropina scade motilitatea
propulsiva, creste tonusul sfincterelor si scade secretia intestinald, diminuarea tranzitului intestinal
permitand utilizarea atropinei ca antidiareic. Actiunea atropinei asupra vaselor sanguine consta in
vasodilatatie, fiind o modalitate de cregtere a tremolizei. Atropina determina relaxarea musculaturii
propulsive si cresterea tonusului sfincterelor.
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In doze mici atropina reduce frecventa batailor cardiace prin excitatie vagal, iar in doze mai mari produce
accelerarea lor prin actiunea de paralizare a fibrelor parasimpatice cardiomoderatoare. Asupra aparatului
respirator, atropina actioneazi prin scaderea secretiilor si relaxarea musculaturii bronhice, prin diminuarea
secretiilor faringiene, salivare si traheale prevenindu-se astfel laringospasmul in cursul anesteziei generale,
ceea ce permite utilizarea atropinei ca preanestezic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Atropina sulfurici este bine absorbiti dupa administrarea subcutanata si intravenoasa (efectul apare in 3-4
minute). Se distribuie bine in organism, stribate bariera hematoencefalica si placenta, gasind-se in cantitafi
mici si in lapte. Atropina se metabolizeazi in ficat si este excretatd prin intermediul urinei. Aproximativ
30-50% din doza administrati este excretatd nemodificatd prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric 0,1 N, apd pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Prudenta la administrarea impreuna cu alti alcaloizi (pot potenta sau bloca efectul atropinei).

De asemenea, fenotiazinele (au acelasi efect antimuscarinic ca si atropina) pot produce efecte sinergice
efectului atropinei.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 21 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la o temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, in regim "Venena.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld de tip IT inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa din aluminiu cu
20 ml, ambalate individual in cutie de carton.

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

Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in
locuri special amenajate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x 1 flacon x 20 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ATROPINA SULFURICA 1%, 10 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, caprine, ovine,
suine, cdini, pisici si pasari (gdind,curca,porumbel)
atropina sulfurica

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Substanta activa:
Atropina sulfuricd 10 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI . J
cutie de carton x 1 flacon x 20 m}

| 5. SPECII TINTA |
Cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, cini, pisici si pasari (gdin&,curcd,porumbel)

| 6. INDICATII |
Pentru diminuarea durerilor si a peristaltismului, in enterospasme, in invaginatii intestinale, enterite
acute, spasme si obstructii esofagiene, in spasme bronhice la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine,
cini, pisici si pasari (gdind,curcd,porumbel)
Ca stimulent al centrului respirator in intoxicatii cu morfind la cabaline, bovine, caprine, ovine,
suine, cdini, pisici si pasari (giind,curcé,porumbel): '
In prevenirea sincopei cardiace si respiratorii in anestezia cu narcotice volatile, pentru reducerea
secretiilor bronhice in celelalte tipuri de anestezie generala la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine,
cini, pisici si pasari (gina,curca,porumbel):
Ca antidot in intoxicatiile cu parasimpaticomimetice (arecoling, vasoperif, ezerind, pilocarpind),
precum si in intoxicatiile cu preparate organofosforice (neguvon, clorofos, diazinon etc.) la cabaline,
bovine, caprine, ovine, suine, cdini, pisici si pasari (gdina,curcd,porumbel):

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Produsul se administreaza injectabil lent, subcutanat sau intravenos in cazuri grave (la cabaline si
bovine).

Se injecteazd subcutanat in urmétoarele doze:

-"La cabaline, bovine: 3-5 ml produs (0,03-0,05 g atropina). Ca antidot n intoxicatit cu
parasimpaticomimetice, doza recomandatd la bovinele adulte este 4-10 ml produs (0,04-0,1 g
atropina), iar la cabaline 3-8 ml produs (0,03-0,08 g atropina). In cazuri grave, produsul se
injecteazd intravenos. In spasme bronhice, se administreaza 3-4 ml produs la bovine ad%%ﬁ@c;%’{;
0,04 g atropina) si 2-3 ml produs la cabaline (0,02-0,03 g atropina). FAar 'f;:;‘
- La ovine, suine, vitei, manji, caprine: 0,5-1 ml produs (0,005-0,01 g atropina); /5 Socistate .\
- La céini, pisici, pasari (gain&,curcd,porumbel): 0,1-0,5 ml (0,001-0,005 g atropina). :l‘g.ﬁ comerciald i
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f ATENTIONARE (ATENTION ARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ [
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an) ....................
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 21 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pistra la o temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, in regim "Venena.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse,

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci

in locuri special amenajate.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé de reteta veterinara.

I 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

rl 5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Iifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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PROSPECT -

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL DE ELIBERAREA
SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATROPINA SULFURICA 1%, 10 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, caini, pisici si pasari (glind,curcan,porumbel)

atropina sulfurica

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa:
Atropind sulfuricé 10 mg/ml

4. INDICATIH

Pentru diminuarea durerilor si a peristaltismului, in enterospasme, in invaginafii intestinale, enterite
acute, spasme si obstructii esofagiene, in spasme bronhice la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine,
caini, pisici si pasari (gdind,curcan,porumbel)

Ca stimulent al centrului respirator in intoxicatii cu morfina la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine,
caini, pisici si pasari (gdind,curcan,porumbel):

In prevenirea sincopei cardiace gi respiratorii in anestezia cu narcotice volatile, pentru reducerea
secretiilor bronhice in celelalte tipuri de anestezie generala la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine,
caini, pisici si pasari (géind,curcan,porumbel):

Ca antidot in intoxicatiile cu parasimpaticomimetice (arecolind, vasoperif, ezerind, pilocarpind), precum
si in intoxicatiile cu preparate organofosforice (neguvon, clorofos, diazinon etc.) la cabaline, bovine,
caprine, ovine, suine, caini, pisici si pasari (gdind,curcan,porumbel).

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuté la atropina.

6. REACTII ADVERSE

Rareori pot aparea stari de agitatie sau eruptii cutanate.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugidm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, pisici, cdini si pasari (gdind,curcan,porumbel).

8. DOZE , CAI S1 MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi injectabil lent, subcutanat sau intravenos in cazuri grave (la cabaline si

bovine).

Se injecteazd subcutanat in urmatoarele doze:

- La cabaline, bovine: 3-5 ml produs (0,03-0,05 g atropina). Ca antidot in intoxicafii cu

parasimpaticomimetice, doza recomandata la bovinele adulte este 4-10 ml produs (0,04-0,1 g atropina),

iar la cabaline 3-8 ml produs (0,03-0,08 g atropina). In cazuri grave, produsul se injeg}gg__;fi intravenos.
1
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In spasme bronhice, se administreaza 3-4 ml produs la bovine adulte (0,03-0,04 g atropina) si 2-3 ml
produs la cabaline (0,02-0,03 g atropina).

- La ovine, suine, vitei, manji, caprine: 0,5-1 ml produs (0,005-0,01 g atropina);

- La céini, pisici, pasari (giini,curcan,porumbel): 0,1-0,5 m1 (0,001-0,005 g atropina).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele indicate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A se pistra la o temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, in regim "Venena.
A nu se folosi dupi data de expirare mentionati pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 21 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul se administreazi cu prudenti la animalele cu insuficientd renald si/sau hepatic, hipertensiune
arteriald, brongitd cronica.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea produsului se face numai sub supraveghere medicald veterinara.

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

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizari acelor i seringilor.
In caz de injectare accidentald a produsului sau de alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul cu
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acesta. /v &
Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat r'; Socistate ’;‘x
Poate fi utilizat in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat . comereislt 7

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune \

Nu sunt.
Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) ( f/{« .

Se vor respecta dozele recomandate. In caz de supradozare, pot si apard urmitoarele mamfestarx
uscarea mucoasel bucale, midriaza, agitatie si tahicardie

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomaticd si luate masurile generale de sus{inere a
animalului.

Incompatibilitati

Prudenta la administrarea impreuna cu alti alcaloizi (pot potenta sau bloca efectul atropinei).
De asemenea, fenotiazinele (au acelasi efect antimuscarinic ca si atropina) pot produce efecte sinergice
efectului atropinei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ



Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Mod de prezentare:

Flacoane din sticld de tip II inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa din aluminiu
cu 20 ml, ambalate individual in cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vii rugam si contactati
reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.
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