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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Carprodyl Quadri 50 mg comprimate pentru caini
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:

Carprofen................... 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Aroma de ficat de porc

Drojdie

Croscarmelozi de sodiu

Copovidona

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celuloza microcristalini

Lactozid monohidrat

Comprimat de culoare bej, marcat in forma de trifoi.
Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Céini,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Reducerea inflamatiei si durerii cauzate de afectiunile musculo-scheletice si de bolile degenerative
articulare.
In managementul durerii post-operatorii ca o continuare a analgeziei parenterale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la catelele gestante si in lactatie.

Nu se utilizeaza la cainii cu varsta mai micé de 4 luni in absenta informatiilor specifice.

Nu se utilizeazi la pisici.

Nu se utilizeazi la cainii cu boli cardiace, hepatice sau renale sau cind exista posibilitatea unor ulcere
sau hemoragii gastro-intestinale sau unde se evidentiaza discrazii sanguine.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte AINS (medicamente anti-
inflamatorii nesteroidiene) sau la oricare dintre excipienti.



3.4  Atentionari speciale

A se vedea gectiunile 3.3 si 3.5.

3.5 Precyhtii speciale pentru utilizare
Preca;%ﬁi,% ciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:

2 la c4inii in varsta, poate implica un risc suplimentar. Daca aceastd utilizare nu poate fi evitatd,
céinii'f)ot necesita o reducere a dozei si un management clinic atent.

Evitati utilizarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi deoarece exista un risc potential de
toxicitate renald crescuti.

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a medicamentelor potential nefrotoxice.

AINS pot cauza inhibarea fagocitozei si prin urmare, in cazul tratamentului afectiunilor inflamatorii
asociate cu infectii bacteriene, trebuie instituitd terapia antimicrobiandconcomitenta adecvata.

Ca si in cazul altor AINS, a fost observati fotodermatita in timpul tratamentului cu carprofen la
animalele de laborator si la oameni. Aceste reactii cutanate nu au fost constatate niciodata la céini.

Nu administrati impreuna cu alte AINS sau la un interval mai mic de 24 ore unul de altul.

Din cauza bunei palatabilititi a comprimatelor, acestea trebuie pastrate intr-un loc sigur unde animalele
nu au acces. Ingestia dozei care depiseste numarul de comprimate recomandat poate duce la efecte
adverse severe. [n acest caz, consultati imediat un medic veterinar.

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

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

Spilati mainile dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Rare Afectiune renala!
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Afectiune hepatica'?

animale tratate):

Foarte rare Vom#?, Fecale moi%/Diaree?, Sange in fecale?, Pierderea

1, Fe o
(<1 animal / 10 000 de animale apetitului’, Letargie

tratate, inclusiv raportirile izolate):

"Casi in cazul altor AINS

? Efecte nedorite tipice asociate cu AINS, aceste reactii adverse apar in general in prima siptimana de
tratament si sunt in cele mai multe cazuri tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in
cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.

3 Bfecte idiosincratice

Daci apar reactii adverse, utilizarea produsului trebuie oprita si trebuie solicitat sfatul unui medic
veterinar.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinarie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie aqt(_irfi?ﬁ;[ii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiuinga 1’@ din
prospect pentru datele de contact respective. HES f

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie: S
Studiile de laborator la gobolan si iepure au aratat dovezi ale efectelor fetotoxice ale carprofeniitui+
doze apropiate de doza terapeutica. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in
timpul gestatiei. Nu se utilizeazi la catelele gestante.

Jl‘/

Lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul lactatiei. Nu se utilizeazi la ciini
in timpul lactatiei.

Fertilitate:
Pentru animalele de reproductie, nu se utilizeaza in timpul perioadei de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Carprofenul este foarte bine legat de proteinele plasmatice si concureaza cu alte medicamente foarte
bine legate, ceea ce poate duce la cresterea efectelor toxice ale acestora.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticoizi. Trebuie
evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu, antibioticele
aminoglicozide).

De asemenea, a se vedea sectiunea 3.5.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.

4 mg carprofen per kg greutate corporald per zi.

Doza initiala este de 4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi, administrata intr-o doza unica zilnic.
Efectul analgezic al fiecérei doze persista pentru cel putin 12 ore.

Doza zilnici poate fi redusi in functie de raspunsul clinic.

Durata tratamentului va depinde de rdspunsul clinic observat. Tratamentul de lungé durata trebuie
efectuat sub supravegherea periodicd a medicului veterinar.

Pentru extinderea acoperirii analgezice si antiinflamatorii post-operatorie, tratamentul pre-operator
parenteral cu carprofen injectabil poate fi continuat cu carprofen comprimate in doza de 4 mg /kg/zi,
timp de 5 zile.

A nu se depasi doza specificatd. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie
determinata cat mai precis posibil.

Metoda de divizare a comprimatelor este urmatoarea: Asezati comprimatul pe o suprafata plani, cu
partea marcat orientatd 1n sus (partea convexa in sus).

Cu varful degetului aritétor, exercitati o usoar# presiune 1n plan vertical pe centrul comprimatului
pentru a-1 impdrti in jumatati. Pentru a obtine sferturi, exercitati apoi o usoara presiune in centrul unei
jumatati cu degetul ardtitor pentru a-I rupe pe lungimea lui.



Comprimatul este divizat si poate fi utilizat, dupa cum urmeaza:

Numairul de comprimate per zi Greutate:z;i?lgﬁ;zzlﬁga;
. 1/4 >3 - <6
1/2 >6 - <9
3/4 >9 - <12.5
1 >12.5- <155
11/4 >15.5- <18.5
11/2 > 18.5- <21.5
13/4 >21.5- <25
2 >25 - <28
21/4 >28 - <31
212 >31 - <34
2 3/4 >34 - <37
3 >37 - <40
31/4 >40 - <43
3172 >43 - <45

Comprimatele sunt aromate si sunt acceptate de ciini, dar ele pot fi administrate direct in gura ciinelui
sau addugate In hrand, daca e necesar.

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

Asa cum arata datele bibliografice, carprofenul este bine tolerat la cdini in doze de doua ori doza
recomandati, timp de 42 zile.

Doze de pana la 3 ori doza recomandati nu determind efecte adverse.

Nu existd un antidot specific pentru carprofen, dar terapia de sustinere generala ca practica la
supradozarea clinicd cu AINS, trebuie aplicati.

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:

QMOTAE9

4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa acidului 2-aril-propionic §i are

proprietéti antiinflamatoare, analgezice si antipiretice.

Mecanismul de actiune al carprofenului nu este bine cunoscut. Cu toate acestea, s-a demonstrat ¢

inhibarea enzimei ciclo-oxigenaza de citre carprofen este relativ slaba la dozele recomandate. Mai mult

decét atét, s-a demonstrat cd carprofen nu inhiba generarea de tromboxani (TX) B2 n séngele coagulat

de cdine si nici prostaglandinele (PG) E2 sau acidul 12-hidroxieicosatetraenoic (HETE) in exudatul
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inflamator nu sunt inhibate. Acest lucru sugereaza ca mecanismul de actiune al carprofenului nu este
inhibarea eicosanoizilor. Unii autori sugereaza cd existd o activitate a carprofenului asupra unuia sau
mai multora mediatori ai inflamatiei inc neidentificati, dar nu exista dovezi clinice in acesésgens.
Carprofenul exista in doud forme enantiomerice, R(-)-carprofen si S(+)-carprofen si o foﬁ(w racemica
care este comercializata. Studiile pe animale de laborator sugereazi ca enantiomerul S(+) ai%’\ 0 putere
antiinflamatoare mai mare.

Potentialul ulcerogenic al carprofenului a fost demonstrat la rozitoare dar nu si la caim

4.3 Farmacocinetici A

Dupa o singura administrare orala de 4 mg carprofen per kg greutate corporali la cding \‘tifnb'ul ‘*5;\
obtinerii concentratiei plasmatice maxime de 23 pug/ml este de aproximativ 2 ore. Blodlspomblhtat o
orald a dozei totale este mai mare de 90%. Carprofenul este legat de proteinele plasmatice in propsrtie

mai mare de 98% si volumul sau de distributie este redus.

Carprofenul este excretat in bild, 70% dintr-o doza de carprofen administratd intravenos, fiind eliminat
prin fecale, in principal ca si conjugat glucuronid. Carprofenul trece la cini printr-un ciclu

enantioselectiv entero-hepatic, numai enantiomerul S(+) fiind reciclat semnificativ. Clearance-ul
plasmatic al carprofenului S(+) este cam de doud ori mai mare ca al carprofenului R(-). Clearance-ul

biliar al carprofenului S(+) se pare ca este de asemenea subiectul stereoselectivitétii si este de aproape

trei ori mai mare decét al carprofenului R(-).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 72 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

A se feri de lumina.

Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.

Orice portiune din comprimatul divizat rdmasa neutilizata trebuie eliminatd dupd 72 ore.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister compus din PVDC-PVC /Aluminiu, termosigilat cu 10 comprimate/blister.
Cutie din carton cu 2 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 10 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 20 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 30 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 40 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 50 blistere x 10 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
Ceva Santg Aslimale Romania SRL

UL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09/02/2017

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton 2,

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Carprody! Quadri 50 mg comprimate Ty

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE o

Fiecare comprimat contine:

Carprofen 50 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20 comprimate

100 comprimate
200 comprimate
300 comprimate
400 comprimate
500 comprimate

| 4. SPECII TINTA |

Caini

| 5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE {

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE w

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se feri de lumina.
Pentru termenul de valabilitate al comprimatelor divizate, cititi prospectul produsului.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 7

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Ry

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa Iafdederea si indemana copiilor.

&
&
&
v

X ]
[13. MSAALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
-

“’

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210199

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprodyl Quadri

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE l

50 mg carprofen/comprimat

| 3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

' 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Carprodyl Quadri 50 mg comprimate pentru ciini
2, Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Carprofen 50 mg

Comprimat de culoare bej, marcat in forma de trifoi.
Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

3.  Specii tinta
Caini.
4,  Indicatii de utilizare

Reducerea inflamatiei si durerii cauzate de afectiunile musculo-scheletice si de bolile degenerative
articulare. ,
In managementul durerii post-operatorii ca o continuare a analgeziei parenterale.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la catelele gestante si in lactatie.

Nu se utilizeaza la céinii cu vérsta mai micé de 4 luni in absenta informatiilor specifice.

Nu se utilizeaza la pisici.

Nu se utilizeaza la cdinii cu boli cardiace, hepatice sau renale sau cind existi posibilitatea unor ulcere
sau hemoragii gastro-intestinale sau unde se evidentiaza discrazii sanguine.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte AINS (medicamente anti-
inflamatorii nesteroidiene) sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea la c4inii in varstd, poate implica un risc suplimentar. Daca aceasta utilizare nu poate fi evitat3,
cdinii pot necesita o reducere a dozei si un management clinic atent.

Cereti sfatul medicului veterinar.

Evitati utilizarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi deoarece existi un risc potential de
toxicitate renala crescuti.

Trebuie evitata administrarea concomitenta a medicamentelor potential nefrotoxice.

AINS pot cauza inhibarea fagocitozei si prin urmare, in cazul tratamentului afectiunilor inflamatorii
asociate cu infectii bacteriene, trebuie instituitd terapia antimicrobiana concomitenti adecvati. Ca siin
cazul altor AINS, a fost observata fotodermatita in timpul tratamentului cu carprofen la animalele de
laborator si la oameni. Aceste reactii cutanate nu au fost constatate niciodati la c4ini.

Nu administrati impreuna cu alte AINS sau la un interval mai mic de 24 ore unul de altul.

Din cauza bunei palatabilititi a comprimatelor, acestea trebuie pastrate intr-un loc sigur unde animalele
nu au acces. Ingestia dozei care depaseste numirul de comprimate recomandat poate duce la efecte
adverse severe. In acest caz, consultati imediat un medic veterinar.



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

animale:

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
et1cheta produsului.

Spalati mainile dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

»

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. | ﬁ

orator la sobolan si iepure au aratat dovezi ale efectelor fetotoxice ale carprofenului la
te de doza terapeut1ca Slguranta produsulu1 medicinal veterinar nu a fost stabilitd in

Lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul lactatiei. Nu se utilizeaza la cdini

in timpul lactatiei.

Fertilitate:
Pentru animalele de reproductie, nu se utilizeaza in timpul perioadei de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Carprofenul este foarte bine legat de proteinele plasmatice si concureaza cu alte medicamente foarte
bine legate, ceea ce poate duce la cresterea efectelor toxice ale acestora.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar impreund cu alte AINS sau glucocorticoizi. Trebuie evitata
administrarea concomitenti de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu, antibioticele
aminoglicozide).

Supradozare:
Asa cum arati datele bibliografice, carprofenul este bine tolerat la cdini in doze de doua ori doza

recomandatd, timp de 42 zile.

Doze de pana la 3 ori doza recomandata nu determind efecte adverse.

Nu existd un antidot specific pentru carprofen, dar terapia de sustinere generald ca practicd la
supradozarea clinicd cu AINS, trebuie aplicata.

7. Evenimente adverse

Céini:
Rare Afectiune renala!
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Afectiune hepaticd'

animale tratate):

Foarte rare Voma?2, Fecale moi*/Diaree?, Sange in fecale?, Pierderea

D .
(<1 animal / 10 000 de animale apetitului’, Letargie

tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Ca si in cazul altor AINS

2 Efecte nedorite tipice asociate cu AINS, aceste reactii adverse apar in general in prima saptiméana de
tratament si sunt in cele mai multe cazuri tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in
cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.

3 Efecte idiosincratice

Daci apar reactii adverse, utilizarea produsului trebuie oprita si trebuie solicitat sfatul unui medic
veterinar.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folg@n@d datele,
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacov1g1lenta@ansvsa ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Utilizare orala.

4 mg carprofen per kg greutate corporali per zi. - _
Doza initiald este de 4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi, administrati intr-o dozi unici 21]n1c
Efectul analgezic al fiecarei doze persista pentru cel putin 12 ore. Doza zilnica poate fi redusa in
functie de raspunsul clinic.

Durata tratamentului va depinde de raspunsul clinic observat. Tratamentul de lunga durati trebuie
efectuat sub supravegherea periodicd a medicului veterinar.

Pentru extinderea acoperirii analgezice si antiinflamatorii post-operatorie, tratamentul pre-operator
parenteral cu carprofen injectabil poate fi continuat cu carprofen comprimate in dozi de 4 mg /kg/zi,
timp de 5 zile.A nu se depisi doza specificatd. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald
trebuie determinatd cat mai precis posibil.

Metoda de divizare a comprimatelor este urmatoarea: Asezati comprimatul pe o suprafati plan, cu
partea marcata orientatd in sus (partea convexi in sus).

Cu vérful degetului artitor, exercitati o usoara presiune in plan vertical pe centrul comprimatului
pentru a-1 imparti in jumatiti. Pentru a obtine sferturi, exercitati apoi o usoari presiune in centrul unei
Jjumatiti cu degetul aratitor pentru a-1 rupe pe lungimea lui.

Comprimatul este divizat si poate fi utilizat, dupa cum urmeaza:

Numadrul de comprimate per zi Greutatei;i(r)gzﬁfga;
1/4 >3 - <6
1/2 >6 - <9
3/4 >9 - <12.5

1 >12.5- <15.5
11/4 >15.5- <18.5
11/2 > 18.5- <21.5
13/4 >21.5- <25

2 >25 - <28
21/4 >28 - <31
21/2 >31 - <34
23/4 >34 - <37

3 >37 - <40
31/4 >40 - <43
31/2 >43 - <45

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Comprimatele sunt aromate si sunt acceptate de cdini, dar ele pot fi administrate direct in gura cainelui
sau addugate in hrana, daca e necesar.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

w

¥1.  Precautii speciale pentru depozitare
Vi

SLR
A nu se lasa -1;'} }/ederea si indemana copiilor.

A nu se pasigfla temperaturd mai mare de 30 °C.
A se feri d/imina.
Compripffele divizate trebuie pastrate in blister.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe blister si cutie din carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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. 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 elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210199

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu 2 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 10 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 20 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 30 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 40 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 50 blistere x 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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).



16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate: M
Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romania

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

17.  Alte informatii
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