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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocefavet 375 mg comprimate masticabile pentru pisici si clini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Cefalexind (ca si cefalexind monohidrat) 375 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativd, daci aceasta
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Celuloza microcristalind

Povidona K30

Amidon de sodiu glicolat (tip A)

Amidon de porumb

Aroma de camne

Stearat de magneziu

Comprimat rotund, convex, de culoare aproape alba pand la maro deschis cu pete maro, cu o linie de
rupere in forma de cruce pe o parte. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale. Comprimatul
are un diametru de aproximativ 13 mm.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii finta
Pisici, clini
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Pentru tratamentul:
- infectiilor tractului urinar cauzate de Escherichia coli, Proteus mirabilis i Staphylococcus
aureus;
- infectiilor cutanate cauzate de Staphylococcus spp.;
- infectiilor tractului respirator cauzate de Pasteurella multocida.
3.3  Centraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

3.4 Atentionari speciale

Nu se utilizeazi In cazurile cunoscute de rezistentd la cefalosporine sau peniciline.



Ny

S-a demonétrat rezistenta incrucisaté intre cefalexini si alte antibiotice beta-lactamice. Utilizarea
produsului trebuie s fie evaluata cu atentie atunci cand testarea sensibilititii a evidentiat rezistentd la
beta-lactami, intrucat eficacitatea sa poate fi redusa.

-~3:5" Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tintd:

Produsul medicinal veterinar trebuie s fie utilizat numai pe baza identificarii si testarii sensibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tinta. fn cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sé se
bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie In
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

La fel ca in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rinichi, se poate produce
acumularea inutila in organism atunci cand functia renald este afectatd. [n cazurile de insuficientd
renala cunoscutd, doza trebuie sa fie redusa sau intervalul de dozare trebuie s fie crescut,
antimicrobienele cunoscute ca fiind nefrotoxice trebuie sa nu fie administrate concomitent si produsul
trebuie si fie utilizat numai in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu realizatd de medicul veterinar
responsabil.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingerarea accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale.

Terapia cu un antibiotic cu spectru ingust cu un risc mai scézut de selectie a rezistentei antimicrobiene
(categorie AMEG inferioard) trebuie sa se utilizeze pentru tratamentul de prima linie in cazul in care
testele de sensibilitate sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordart.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii,
ingeririi sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii
incrucisate cu cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline si cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Dacd, dupi expunere, vi apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie sa solicitati imediat sfatul
unui medic §i s ii aritati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita tratament medical de urgentd. Spélati-va
mainile dupa utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv dac este ingerat accidental.

Pentru a evita ingestia accidental, in special de cétre un copil, partile de comprimate neutilizate
trebuie s fie returnate in spatiul deschis al blisterului, introduse inapoi in ambalajul secundar si
produsul medicinal veterinar trebuie pastrat intr-un loc sigur, care nu se afla la vederea si la indeména
copiilor.

fn caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Pisici si céini:



Rare Reactie de hipersensibilitate*

animale tratate):

(1 pana la 10 animale / 10 000 de ' S

Foarte rare Letargie

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate):

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Voma, nausea, diarce
estimatd pe baza datelor disponibile)

*In cazul unei reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie sa fie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la pisici si cdini in timpul gestatiei si
lactatiei.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene.

Se utilizeazad numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline). Utilizarea concomitenti a
cefalosporinelor de primd generatie cu antibiotice aminoglicozide sau cu unele diuretice precum
furosemid poate creste riscurile de nefrotoxicitate.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.

15 mg cefalexind per kg greutate corporald, de doud ori pe zi, timp de 5 zile consecutive. Medicul
veterinar responsabil poate sd prescrie un timp prelungit de tratament. In cazurile severe sau acute,
doza poate {i dublatd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporala.

Urmaétorul tabel are rol orientativ pentru administrarea produsului medicinal veterinar in doza de
15 mg cefalexind per kg greutate corporald, de doud ori pe zi.
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Datoriti liniei de rupere in forma de cruce, comprimatele pot fi divizate in doud parti egale (1 87,5 mg
cefalexind) sau in patru pirti egale (93,75 mg cefalexind). Comprimatele divizate trebuie si fie
utilizate la urmatoarea administrare.

Puneti comprimatul pe o suprafat pland, cu partea lui crestata orientata in sus:

- Jumatati: apisati cu degetele mari de ambele parti ale comprimatului.

- Sferturi: apasati cu degetul mare in centrul comprimatului.

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

in caz de suprdozaj, nu se cunosc alte reactii nedorite in afara de reactiile adverse mentionate la

sectiunea 3.6.

In caz de supradozaj, tratamentul trebuie s fie simptomatic.

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. INFORMATIH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01DBO1



4.2 Farmacodinamie

Cefalexina este un antibiotic beta-lactamic din prima generatie de cefalosporine. Actioneaza prin
inhibarea sintezei peretilor celulari bacterieni in acelasi mod ca penicilina. Cefalosporinele reduc
producerea de membrane celulare bacteriene, ceea ce duce la alungirea anormali a celulelor, la
formarea de sferosplaste sau la lizd osmotica. in general, cefalosporinele au un efect bactericid.
Cefalosporinele au grade variate de rezistentd la beta-lactamaza produsi de stafilococi st de bacteriile
Gram-negative. Stafilococii sensibili la meticiling sau oxacilind, indiferent de productia de
penicilinazd, pot fi considerati sensibili la cefalosporinele orale.

Urmatoarele valori critice veterinare de la CLSI VET01S Ed 7E (2024) sunt disponibile pentru ciini:

Valori critice: CMI (pg/ml)

Sursa infectiei Patogen Sensibil Intermediar Rezistent
piele si tesuturi moi  Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus
pseudintermedius <2 >4
tract urinar Escherichia coli <16 >32
Proteus mirabilis <16 > 32

Exista trej mecanisme de bazd ale rezistentei la cefalosporine: modificarea PBP (proteina de legare a
penicilinei) (asociatd cu genele mec), permeabilitate redusi si eflux crescut, si inactivarea enzimatici
de catre beta-lactamaze (asociate cu genele AmpC sau de citre beta-lactamazele cu spectru extins
asociate cu genele SHV, TEM si CTX-M).

S-a demonstrat rezistenta incrucisatd intre cefalexina si alti beta-lactami. Vezi si sectiunea 3.4.
Atentiondri speciale.

4.3 Farmacocinetica

Cefalexina este absorbité in sénge rapid si aproape complet. Concentratia plasmatica de varf (Cauax)
este cuprinsd intre 19 - 32 micrograme/ml. Timpul necesar pentru atingerea Cmax (Tuax) €ste cuprins
Intre 1 - 2 ore, iar timpul de Tnjumatatire prin eliminare (t12) este cuprins fntre 1,7 - 2,8 ore cand s-a
administrat la cdini o doz4 orala de cefalexind 25 mg/kg greutate corporala. Biodisponibilitatea
cefalexinei este de aproximativ 75 % dupé administrarea pe cale orals. O mic# parte (18 %) din
cefalexind se leagd de proteinele serice, la cini. Cefalexina este excretati in principal prin rinichi.
5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
30 luni.

Orice parti de comprimat ramase, trebuie date la urmitoarea administrare.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.




S
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: .
Blister din PVC-Aluminiu-Poliamid orientatd (oPA) / Aluminiu, continand 10 comprimate.

LT

"+ Abalaj secundar:

Cutie din carton cu 1 blister de 10 comprimate
Cutie din carton cu 3 blistere de 10 comprimate
Cutie din carton cu 10 blistere de 10 comprimate
Cutie din carton cu 25 blistere de 10 comprimate

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuntilizate 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

Axience
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI BE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocefavet 375 mg comprimate masticabile

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Cefalexina (ca si cefalexina monohidrat) 375 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

4. SPECII TINTA

Pisici, céini.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

I 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

-

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

10
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

(12" MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iNDEMANA COPIILOR”

i

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DE’[INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15.  NUMARUL SERIET

Lot {numaér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocefavet

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

Fiecare comprimat contine
Cefalexini (ca si cefalexind monohidrat) 375 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Biocefavet 375 mg comprimate masticabile pentru pisici si cdini
2,  Comporzitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Cefalexind (ca si cefalexind monohidrat) 375 mg

Comprimat rotund, convex, de culoare aproape alba pani la maro deschis cu pete maro, cu o linie de
rupere In forma de cruce pe o parte. Comprimatele pot fi divizate n 2 sau 4 parti egale. Comprimatul

are un diametru de aproximativ 13 mm.

Specii tinta

Pisici, céini.
4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul:
- infectiilor tractului urinar cauzate de Escherichia coli, Proteus mirabilis si Staphylococcus
aureus,
- infectiilor cutanate cauzate de Staphylococcus spp.;
- infectiilor tractului respirator cauzate de Pasteurella multocida.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Nu se utilizeazd in cazurile cunoscute de rezistents la cefalosporine sau peniciline.

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre cefalexini si alte antibiotice beta-lactamice. Utilizarea
produsului trebuie sd fie evaluatd cu atentie atunci cand testarea sensibilitdtii a evidentiat rezistents la
beta-lactami, ntrucét eficacitatea sa poate fi redusi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Produsul medicinal veterinar trebuie s3 fie utilizat numai pe baza identificirii si testérii sensibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tinta. In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se
bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

La fel ca in cazul altor antibiotice care sunt excretate In principal prin rinichi, se poate produce
acumularea inutila in organism atunci cand functia renala este afectati. In cazurile de insuficientd
renald cunoscutd, doza trebuie si fie redusi sau intervalul de dozare trebuie si fie crescut,
antimicrobienele cunoscute ca fiind nefrotoxice trebuie si nu fie administrate concomitent si produsul
trebuie sa fic utilizat numai in conformitate cu o evaluare risc-beneficiu realizati de medicul veterinar
responsabil.

14
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Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingerarea accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale.

Terapia cu un antibiotic cu spectru ingust cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene

. (categoric AMEG inferioard) trebuie s se utilizeze pentru tratamentul de primd linie n cazul in care

testele de sensibilitate sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii,
ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactit
incrucisate cu cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline i cefalosporine trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daci, dup# expunere, va apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie sd solicitati imediat sfatul
unui medic si sa i aritati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita tratament medical de urgenta. Spalati-va
méinile dupd utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv dacé este ingerat accidental.

Pentru a evita ingestia accidentala, in special de catre un copil, partile de comprimate neutilizate
trebuie s fie returnate in spatiul deschis al blisterului, introduse inapoi in ambalajul secundar si
produsul medicinal veterinar trebuie pastrat ntr-un loc sigur, care nu se afla la vederea si la indeména

copiilor.

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

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisici si cini in timpul gestatiel si
lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat In

combinatie cu antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline). Utilizarea
concomitentd a cefalosporinelor de primé generatie cu antibiotice aminoglicozide sau cu unele
diuretice precum furosemid poate creste riscurile de nefrotoxicitate.

Supradozare:
Tn caz de suprdozaj, nu se cunosc alte reactii nedorite in afara de reactiile adverse mentionate la

sectiunea ,,Evenimente adverse”.
fn caz de supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

7. Evenimente adverse

Pisici si cdini:

Rare Reactie de hipersensibilitate®

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

15



anrte rare Letargie

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate):

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Voma, nausea, diaree
estimati pe baza datelor disponibile)

* in cazul unei reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie s fie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autor izatiei 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, cdi de administrare si metode de administrare

Utilizare orali.

15 mg cefalexina per kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de $ zile consecutive. Medicul
veterinar responsabil poate sd prescrie un timp prelungit de tratament. In cazurile severe sau acute,
doza poate fi dublatd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis posibil greutatea corporald.

Urmétorul tabel are rol orientativ pentru administrarea produsului medicinal veterinar in doza de
15 mg cefalexind per kg greutate corporald, de doud ori pe zi.

15 mg/kg Numdérul de comprimate, de doud ori pe zi
Greutatea Cefalexina 50 mg | Cefalexinii 75 mg | Cefalexini Cefalexina
corporali (kg) 375 mg 750 mg
1-1,25
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~Datoritd liniei de rupere in forma de cruce, comprimatele pot fi divizate in doud parti egale (187,5 mg

cefalexind) sau in patru parti egale (93,75 mg cefalexina). Comprimatele divizate trebuie sa fie
utilizate la urmitoarea administrare.

Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea lui crestata orientata in sus:

- Jumatati: apisati cu degetele mari de ambele parti ale comprimatului.

- Sferturi: apasati cu degetul mare in centrul comprimatului.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporala pentru a
evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Orice parti de comprimat rdmase, trebuie date la urméatoarea administrare.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n 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 masuri ar trebui sd 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

Ambalaj primar:
Blister din PVC-Aluminiu-Poliamidi orientatd (oPA) / Aluminiu, continand 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 1 blister de 10 comprimate
Cutie din carton cu 3 blistere de 10 comprimate



Cutie din carton cu 10 blistere de 10 comprimate
Cutie din carton cu 25 blistere de 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

i6. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

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

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Roméania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

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

<17. Alte informatii>




