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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BENADIL 20 mg, comprimate filmate pentru c4ini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:

Clorhidrat de benazepril 20 mg
(echivalent cu benazepril 18,4 mg)

Excipienti:

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

veterinar

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal

Lactozd monohidrat

Celulozi microcristalini

Amidon pregelatinizat

Ulei de ricin hidrogenat

Crospovidona

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Acoperire:

Copolimer grefat de macrogol si alcool
polivinilic

Alcool polivinilic

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

Macrogol 6000

Dioxid de titan (E171) 0,52 mg
Oxid de fier, rosu (E172) 0,06 mg

Comprimate filmate divizibile, ovale, de culoare roz-rosiatici, cu linie de divizare pe ambele parti.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipotensiune arteriald, hipovolemie, hiponatremie sau insuficienta
renald acut.
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Nu se utilizeazi in cazurile de insuficienta de debit cardiac cauzata de stenoza aortica sau pulmonara.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie (vezi sectiunea 3.7).

3.4 Atenﬁonﬁri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

In cadrul studiilor clinice nu s-au observat dovezi de toxicitate renald a produsului medicinal veterinar
la caini; totusi, asa cum se procedeaza de reguld in cazurile de boald renald cronici, se recomanda ca
pe parcursul terapiei si se monitorizeze valorile creatininei serice si ale ureei si numdrul de eritrocite.

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar la cdini cu greutatea
corporald mai mici de 2,5 kg.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhidratul de benazepril trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Femeile gravide trebuie si aibd deosebitd grija pentru a evita expunerea orala accidentald, deoarece s-a
constatat ci la om inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) afecteaza fatul in timpul
sarcinii.

Pentru a evita ingerarea accidentald, in special de citre copii, bucitile de comprimat neutilizate trebuie
puse inapoi 1n spatiul deschis din blister si bagate din nou in cutie.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini;
Rare Virsaturi;
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Oboseala.
animale tratate):
Foarte rare Vialori crescute ale creatininei’;
(<1 animal / 10 000 animale tratate, Lipsa de coordonare.

inclusiv raportarile izolate):

' La cainii cu boald renala cronici, medicamentul poate determina cresterea concentratiilor serice ale
creatininei la inceputul tratamentului. O crestere moderatd a creatininei in urma administrérii de
inhibitori ECA este compatibild cu reducerea hipertensiunii glomerulare induse de acesti agenti, si prin
urmare nu constituie neaparat un motiv de intrerupere a terapiei in lipsa altor semne.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de ”{ﬁ/ .
contact respective. £

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: .

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie.

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar la cini in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (§obolani) au demonstrat existenta efectelor
embriotoxice (malformatia tractului urinar fetal) la doze netoxice pentru mama.

Fertilitate:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cdini pentru reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La cdini cu insuficientd cardiaca congestivd, produsul medicinal veterinar a fost administrat in asociere
cu digoxind, diuretice, pimobendan §i produse medicinale veterinare anti-aritmice, fird interactiuni
adverse demonstrabile.

La om, administrarea concomitenta de inhibitori ai ECA si medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) poate duce la o eficacitate redusa a actiunii anti-hipertensive sau la afectarea
functiei renale. Asocierea produsului medicinal veterinar cu alti agenti anti-hipertensivi (de exemplu
blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative, poate duce la efecte
hipotensive cumulative. Prin urmare, utilizarea concomitents a AINS sau a altor medicamente cu efect
hipotensiv trebuie atent evaluati. Functia renali §i eventuale semne de hipotensiune arteriala (letargie,
sldbiciune etc.) trebuie monitorizate indeaproape si tratate dupa cum este necesar.

Nu se pot exclude interactiunile cu diureticele care retin potasiul, cum sunt spironolactona,
triamterenul sau amiloridul. Se recomanda monitorizarea concentratiilor serice de potasiu atunci cind
produsul medicinal veterinar se utilizeaza in asociere cu diuretice care economisesc potasiu, din cauza
riscului de hiperkaliemie.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orala, o dati pe zi, cu sau fara hrani. Durata
tratamentului este nelimitata.

Caini:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale oral, la o dozi minima de 0,25 mg (intre
0,25 51 0,5) clorhidrat de benazepril/kg greutate corporala o data pe zi, conform tabelului urmétor:

Greutatea Benadil 20 mg
cainelui (kg)

Doz standard Doza dubla
>20-40 0,5 comprimat 1 comprimat
>40 - 80 [ comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublatd, mentinand administrarea o datd pe zi, la o dozd minimi de 0,5 mg/kg (intre
0,5 51 1,0) dacé acest lucru se considera necesar din punct de vedere clinic si este recomandat de
medicul veterinar.



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

Produsul medicinal veterinar a redus numdrul de eritrocite la cinii sandtosi atunci cand s-a administrat
la doze de 150 mg/kg o dati pe zi, timp de 12 luni, insd nu s-a observat acest efect la doza
recomandata in cadrul studiilor clinice la céini.

In caz de supradozare accidentala poate aparea hipotensiunea arteriald tranzitorie si reversibila.
Terapia va consta in perfuzii intravenoase cu ser fiziologic izotonic cald.

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. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QC09AAQ7
4.2 Farmacodinamie

Clorhidratul de benazepril este un pro-medicament hidrolizat in vivo In metabolitul sdu activ,
benazeprilat. Benazeprilatul este un inhibitor ECA deosebit de puternic si de selectiv, impiedicand
astfel conversia angiotensinei I inactive in angiotensind II activa si reducénd, prin urmare, si sinteza
aldosteronului. In consecinta, acesta blocheaza efectele mediate de angiotensina 11 si de aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia venelor si arterelor, retentia de sodiu si apa de cétre rinichi si efectele de
remodelare (printre care hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

Produsul medicinal veterinar determina o inhibare de durata a activitatii ECA in plasma, in proportie
de peste 95 % la efectul maxim, si o activitate semnificativa (> 80 % la cdini), care persista timp de
24 ore de la administrare.

Produsul medicinal veterinar reduce tensiunea arteriala si volumul de incércare cardiaca la cdinii cu
insuficientd cardiaca congestiva.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea pe cale orala a clorhidratului de benazepril, concentratiile maxime de benazepril
sunt atinse rapid (Tmax 0,58 ore la céini) si scad cu rapiditate pe masurd ce medicamentul este partial
metabolizat de enzimele hepatice in benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta
(~13 % la cdini) din cauza absorbtiei incomplete (38 % la caini) si metabolizérii de prim pasaj.

La cdini, concentratiile de benazeprilat maxime (Cmax de 39,4 ng/ml dupd o dozé de 0,40 mg/kg
benazepril clorhidrat) se ating in Trax de 1,43 ore. '

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiald rapida (t;2= 1,7 ore la cdini) reprezinta
eliminarea medicamentului liber, in timp ce faza terminala (ti2= 19 ore la cdini) reflectd eliberarea de
benazeprilat care a fost legat de ECA, in special in tesuturi. Benazeprilul si benazeprilatul se leagé in
mare masurd de proteinele plasmatice (85 — 90 %), iar in tesuturi se regasesc in principal la nivelul
ficatului si rinichilor. :
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Nu existd diferente semnificative In farmacocinetica benazeprilatului atunci cand clorhidratul de = Se
benazepril este administrat cinilor hraniti sau pe stomacul gol. Administrarea in mod repetat a

produsului medicinal veterinar duce la o usoard bioacumulare a benazeprilatului (R=1,47lacainila “#
0,5 mg/kg), starea de echilibru fiind atinsi in decurs de cateva zile (4 zile la céini).

Benazeprilatul este excretat in proportie de 54 % pe cale biliard si de 46 % pe cale urinari la céini. T
Eliminarea benazeprilatului nu este afectati la cainii cu functia renali afectata si de aceea nu este
necesard ajustarea dozei de produs medicinal veterinar in cazurile de insuficientd renala.

'

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2, Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al partilor de comprimat divizat: 2 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare .

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat. ‘

De fiecare datd cand se pastreazi o jumatate de comprimat neutilizats, aceasta trebuie pusa la loc In
spatiul deschis din blister, introdusa din nou in cutia din carton si utilizati la urmétoarea administrare.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Blister de aluminiu-PVC/PVDC sau blister din aluminiu-folie de aluminiu (cPA/PVC) care contine
14 comprimate filmate.

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie din carton cu

. 2 blistere (28 comprimate);
. 7 blistere (98 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 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 DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

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).




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR D ,
Cutie din carton %;«1{_’
E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
BENADIL 20 mg, comprimate filmate
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Fiecare comprimat contine:
Clorhidrat de benazepril 20 mg
(echivalent cu benazepril 18,4 mg)
|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
28 comprimate
98 comprimate
4. SPECH TINTA |
Caini
5. INDICATII ]
A se citi prospectul inainte de utilizare.
6. CAIDE ADMINISTRARE W
Administrare orala.
7. PERIOADE DE ASTEPTARE
| 8. DATA EXPIRARII
Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate al portiunilor de comprimat divizat: 2 zile.
9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C in ambalajul original.
A se pastra in loc uscat.



De fiecare datd cand se pastreazd o jumatate de comprimat neutilizatd, aceasta trebuie pusé la loc in
- spatiul deschis din blister, introdusa din nou in cutia din carton si utilizata la urmatoarea administrare.

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

Atentionari pentru utilizator: Femeile gravide si femeile aflate la varsta fertild trebuie sa procedeze
cu precautie atunci cAnd manipuleazi acest produs medicinal veterinar. A se citi prospectul Inainte de
utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

t 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

VetViva Richter (logo)
[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
15, NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE !
MICI

Blister care contine 14 comprimate filmate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
BENADIL,
[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

20 mg/comprimat

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII B

Exp. {Il/aaaa}

VetViva Richter (logo)
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BENADIL 20 mg, comprimate filmate pentru caini

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Clorhidrat de benazepril 20 mg
(echivalent cu benazepril 18,4 mg)

Excipienti:
Dioxid de titan (E 171) 0,52 mg
Oxid de fier, rosu (E 172) 0,06 mg

Comprimate filmate divizibile, ovale, de culoare roz-rosiatic, cu linie de divizare pe ambele parti.

3. Specii tinta

Céini.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar apartine unui grup de medicamente denumite inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA). Se utilizeaza pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la
caini,

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi clorhidrat de benazepril sau la
oricare dintre ingredientele comprimatelor.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune arteriala (tensiune arteriali scdzutd), hipovolemie (volum
de sdnge scazut), hiponatremie sau insuficienta renald acuta.

Nu se utilizeazi in cazurile de insuficienta de debit cardiac cauzatd de stenozi aortica sau pulmonara.
Nu se utilizeazi la catele gestante sau in lactatie, deoarece nu a fost stabilits siguranta clorhidratului de
benazepril in timpul gestatiei si lactatiei la aceste specii.

6.  Atentionari speciale
Atentiondri speciale;

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar la ciini cu greutatea
corporald mai micd de 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

In caz de boala de rinichi cronica, medicul dumneavoastri veterinar verifici starea de hidratare a
animalului dumneavoastra de companie inainte de a incepe tratamentul, $i se recomanda si se
efectueze In mod regulat analize de sange pe durata terapiei, pentru a monitoriza concentratiile serice
de creatinina si urind si numirul de eritrocite.
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Persoa'l e}g cu h1persens1b111tate cunoscuti la clorhidratul de benazepril trebuie sd evite contactul cu
produstl r@edwma veterinar.

JF ¢mfeﬂe graV1de trebuie si aibid deosebitd grija pentru a evita expunerea orali accidentald, deoarece s-a
e ia{‘ ¢4 la om inhibitorii ECA afecteazi fatul in timpul sarcinii.

Pentru a evita ingerarea accidentals, in special de catre copii, bucatile de comprimat neutilizate trebuie
puse Tnapoi in spatiul deschis din blister si bigate din nou in cutie.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spélati-vad pe maini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal
veterinar la cdini in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la cdini pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si-alte forme de interactiune:

Informati medicul veterinar daci animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent orice alt
medicament. La céini cu insuficientd cardiaca congestiva, produsul medicinal veterinar a fost
administrat in asociere cu digoxini, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare anti-
aritmice, fard a se evidentia reactii adverse asociate.

La om, administrarea concomitenta de inhibitori ai ECA si AINS (medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene) poate duce la o eficacitate redusd a actiunii anti-hipertensive sau la afectarea functiei
renale. Asocierea produsului medicinal veterinar cu alti agenti anti-hipertensivi (de exemplu blocante
ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative, poate duce la efecte
hipotensive cumulative. Prin urmare, utilizarea concomitentd a AINS sau a altor medicamente cu efect
hipotensiv trebuie atent evaluata. ~

Medicul dumneavoastrd veterinar poate recomanda monitorizarea atenta a functiei rinichilor si a
eventualelor semne de hipotensiune arteriald (letargie, slabiciune, etc.) si tratarea acestora dacé este
necesar.

Nu se pot exclude interactiunile cu diureticele care retin potasiul, cum sunt spironolactona,
triamterenul sau amiloridul. Se recomandd monitorizarea concentratiilor serice de potasiu atunci cand
produsul medicinal veterinar se utilizeaza in asociere cu diuretice care economisesc potasiu, din cauza
riscului de hiperkaliemie (concentratii ridicate de potasiu 1n sange).

Supradozare:
In caz de supradozare accidentald poate apdrea hipotensiunea arteriald (tensiune arteriala scazuta)

tranzitorie si reversibila. Terapia va consta in perfuzii intravenoase cu ser fiziologic izotonic cald.
7.  Evenimente adverse

Caini:
Rare (1 - 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Virsaturi; oboseala.

Foarte rare (<! animal / 10 000 de animale tratate, mclusw raportérile izolate):
Valori crescute ale creatininei'; lipsd de coordonare.

! La cainii cu boala renala cronica, medicamentul poate determina cresterea concentratiilor serice ale
creatininei la inceputul tratamentului. O crestere moderatd a creatininei in urma administrarii de

15
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inhibitori ECA este compatibila cu reducerea hipertensiunii glomerulare induse de acesti agenti, §1 ptin

3

urmare nu constituie neaparat un motiv de intrerupere a terapiei 1n lipsa altor semne.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, citi de administrare si metode de administrare

Administrare orali.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orala, o data pe zi, cu sau fara hrana. Durata
tratamentului este nelimitata. 1

La caini, produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale oral, la o dozi minima de 0,25 mg
(intre 0,25 5i 0,5) clorhidrat de benazepril/kg greutate corporala o data pe zi, conform tabelului
urmétor:

Greutatea Benadil 20 mg
cainelui (kg)
Doza standard Doza dubla
>20-40 0,5 comprimat I comprimat
> 40 - 80 I comprimat 2 comprimate

La cdini cu insuficientd cardiacd congestiva doza poate fi dublata, mentinind administrarea o dati pe
zi, la 0 dozd minimé de 0,5 mg (intre 0,5 si 1,0) clorhidrat de benazepril/kg greutate corporald, daca
acest lucru se considerd necesar si este recomandat de medicul veterinar. Respectati intotdeauna
instructiunile de dozare date de medicul veterinar. ‘

9. Recomandari privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 30 °C in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

De fiecare daté cand se pastreaza o jumitate de comprimat neutilizatd, aceasta trebuie pusé la loc in
spatiul deschis din blister, introdus din nou in cutia de carton si utilizata la urmitoarea administrare.
Termenul de valabilitate al portiunilor de comprimat divizat: 2 zile.
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N&\utilizaﬁ Acest produs medicinal veterinar dupd data expirédrii marcatd pe eticheta dupa ,,Exp.”. Data
%" de expiraré se referd la ultima zi a lunii respective.

Meédicamentele 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 miasuri 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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Blister care contine 14 comprimate filmate.

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie din carton cu

] 2 blistere (28 comprimate);
. 7 blistere (98 comprimate).

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

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Vodi nr. 195

040206 Bucuresti - Roménia

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro




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

17.  Alte informaﬁi
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