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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefabactin 1000 mg comprimate pentru ciini %
TREL .
=
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Cefalexina (ca cefalexind monohidrat) 1000 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Amidon din cartofi

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Drojdie (uscati)

Aroma de pui

Stearat de magneziu

Comprimat aromat, rotund si convex, de culoare maro deschis cu pete maro si cu o linie de divizare in
forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul:
- Infectiilor tractului respirator, in special bronhopneumonie, cauzate de Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli si Klebsiella spp.
- Infectiilor tractului urinar cauzate de Escherichia coli, Proteus spp. si Staphylococcus spp.
- Infectiilor cutanate cauzate de Staphylococcus spp.
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupa B-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de rezistenta la cefalosporine sau peniciline.
Nu se utilizeazi pentru iepuri, porci de Guineea, hamsteri si gerbili.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Din cauza posibilei variabilitati (timp, asezare geografica) a aparitiei bacteriilor rezistente la
cefalexind, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitafii.

Produsul medicinal veterinar trebuie si se utilizeze numai pe baza testérii susceptibilitatii izolatelor
bacteriene prelevate de la animale. Dacé nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
antibiotice beta-lactamice din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

in caz de insuficientd renal cronicd, doza trebuie redusa sau intervalul de dozare trebuie crescut.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, pastrati comprimatele departe de
animale.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporing, si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Nu manipulati acest
produs medicinal veterinar daca aveti sensibilitate cunoscutd sau daca vi s-a recomandat s nu intrati
in contact cu astfel de substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu deosebitd prudenta pentru a evita expunerea, ludnd
toate masurile de precautie recomandate. Daca manifestati simptome dupa expunere, precum eruptie
cutanatd, trebuie si solicitati sfatul medicului si si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea
fetei, buzelor sau ochilor ori dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si impun asistentd
medicala de urgenta.

Pentru a evita ingerarea accidentald a produsului medicinal veterinar de cétre un copil, comprimatele
divizate sau neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis si plasate inapoi in cutia din carton.

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

Spilati-va pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactie de hipersensibilitate®

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




Foarte rare Voma®, diaree®,

(<1 animal / 10 000 de animale Letargie
tratate, inclusiv raportarile izolate):

? Tratamentul trebuie oprit.
®In caz de recidiva, tratamentul trebuie oprit si trebuie consultat medicul veterinar curant.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

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

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cini in timpul gestatiei si lactatiei. Se
utilizeazd 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 si se utilizeze in asociere cu alte
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline). Utilizarea concomitenti de
cefalosporine de prima generatie si antibiotice aminoglicozide sau unele diuretice, precum furosemid,
poate spori riscurile de nefrotoxicitate.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare orala.

Doza recomandaté este de 15-30 mg cefalexina per kg greutate corporald, de doud ori pe zi, timp de
cel putin 5 zile consecutive. Medicul veterinar responsabil poate prescrie o perioada de tratament
extinsd, de exemplu in cazul infectiilor de tract urinar sau al dermatitei bacteriene.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala in vederea evitirii
subdozarii.

Urmatorul tabel este conceput drept ghid pentru administrarea produsul medicinal veterinar la o doza
de 15 mg cefalexina per kg greutate corporald, de doui ori pe zi.

ADMINISTRARE DE DOUA ORI PE Z1

. Doza Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
Greutate corporali

mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 W . - -
>0,8 kg~ 1,6 kg 25 B ] - -
>1,6 kg —2,5 kg 37,5 $ - - -
>2,5kg—3,3 kg 50 @ ) ; ]
>33 kg - 5 kg 75 B B ) - -
>5kg— 6,6 kg 100 @@ ) - N



>6,6 kg — 8 kg 25 (Hep b B - -
>8 kg - 10 kg 150 (BEpPp - -

>10kg—12,5kg 188 - - -
>12,5kg-166kg 250 - D B -
>16,6 kg — 20 kg 313 p o
>20 kg - 25 kg 375 - b b - -
>25kg-29 kg 438 - @QB - -
>29 kg —-33 kg 500 - EB@ @ B
>33 kg — 41 kg 625 - - @ v, -
>41 kg — 50 kg 750 - - EB B CB
>50 kg — 58 kg 875 - - @CB .
>58 kg — 66 kg 1000 - - @@ ED
>66 kg ~ 83 kg 1250 - - - @ o
D_ Y comprimat B= Y5 comprimat tB: % comprimat = | comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura dozarea exacta. Puneti
comprimatul pe o suprafatd pland cu partea crestatd orientata in sus.

SR

B

% =

.. A

Jumititi: apasati cu degetele mari de ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare in centrul comprimatului.

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

Nu exista alte reactii adverse cunoscute decét cele mentionate la sectiunea 3.6.
In eventualitatea unei supradozari, tratamentul trebuie si 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

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



41  Codul ATCvet: QJ01DBO1 *

4.2 Farmacodinamie Vo

Mecanismul de actiune al cefalosporinelor este similar cu cel al penicilinelor, in special cu celg =
ampicilinei (inel beta-lactamic comun). Cefalosporinele au indeosebi un efect bactericid depen ent de
timp in divizarea bacteriand. Acestea se leagd in mod ireversibil cu ,,proteinele de legare la peniciline” .,
(PLP), enzime care sunt necesare pentru cuplarea incrucisata a lanturilor de peptidoglican in timpul “‘;._
sintezei peretelui celular bacterian. Acest proces interfereaza cu legarea incrucisati a lanturilor de a
peptidoglican necesare rezistentei si rigiditatii celulare bacteriene si are ca rezultat cresterea celulara
anormald si liza celulara. Cefalexina este activa att impotriva bacteriilor Gram-pozitive, cét si a unor
bacterii Gram-negative.

Urmatoarele valori MIC stabilite de CLSI pentru cefalotina de uz veterinar sunt disponibile pentru

caini (CLSI VETOI1S ed. 5, noiembrie 2020).

Cefalotina se poate utiliza ca indicator al cefalosporinelor de primi generatie.

Infectii cutanate si ale tesuturilor moi:

Specii bacteriene Susceptibil Rezistent
Staphylococcus aureus si

Staphylococcus pseudintermedius <2 pg/mi >4 pg/mli
Streptococcus spp. si E. coli <2 pg/ml > 8 pg/ml
Infectii ale tractului urinar:

Specili bacteriene Susceptibil Rezistent
E. coli, Klebsiella pneumoniae si

Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 pg/ml

La fel ca in cazul penicilinelor, rezistenta la cefalexina poate fi atribuitd urmitoarelor mecanisme de
rezistenta: productia de diverse beta-lactamaze, codate in plasmide sau necodate ori prin mutatii
multistadiu. in primul caz, aproape intotdeauna existi o rezistenta incrucisata cu amp1c1lma in alte
cazuri, existd o rezistenta incrucisatd partiala sau completa cu toate pemcllmele si cefalosporinele. In
schimb, stafilococii rezistenti la meticilind nu sunt susceptibili la cefalosporine.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea de cefalexind monohidrat, cefalexina este absorbiti rapid si aproape complet in
tractul gastrointestinal. Absorbtia este intdrziata de alimente (concentratii sangvine mai scizute).
Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 20%.

Administrarea orald unicd a cefalexinei 20 mg per kg greutate corporald la c4ini a avut ca rezultat o
valoare Tax de aproximativ 1-1,5 ore, o valoare Cuax in plasma de aproximativ 15 pg/mi si un timp de
injumdtatire prin eliminare de aproximativ 2 ore (biodisponibilitate = 75%-80%). Volumul de
distributie este de 1,62 l/kg.

Dupa absorbtie, cefalexina este bine distribuita in fluidele extracelulare ale corpului; cu toate acestea,
trecerea prin membranele biologice este limitata. Concentratiile cefalexinei sunt mai ridicate in rinichi
(urind) i bila, fiind urmate de ficat, pulmoni, cord, muschi scheletici si splina.

Metabolizarea nu se produce aproape deloc in ficat. Eliminarea se produce aproape in intregime prin
rinichi, prin excretie tubulard si filtrare glomerulara. Cefalexina este de asemenea excretati in bila,
intr-o concentratie egald sau chiar mai mare decat cea din singe.

5. INFORMATI 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 vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 4 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura s1 compozitia ambalajului primar

Blister din- alumlmu PVC/PE/PVDC.

Cutie dincarton cu 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,9, 10 sau 25 de blistere x 10 comprimate.

Cutie din carton contmand 10 cutii de carton separate, fiecare continind 1 blister x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210131

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.07.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

14.05.2024

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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

>

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefabactin 1000 mg comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Cefalexina (ca cefalexind monohidrat) 1000 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

20 comprimate

30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

tal

| 5.  INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orala.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
A se utiliza comprimatele divizate in interval de 4 zile.

10




f 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

-

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210131

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blistere din aluminiu - PVC/PE/PVDC

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefabactin

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 mg/comprimat

|3. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

A se utiliza comprimatele divizate in interval de 4 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar L | Y
Cefabactin 1000 mg comprimate pentru caini
2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Cefalexind (ca cefalexind monohidrat) 1000 mg

Comprimat aromat, rotund si convex, de culoare maro deschis cu pete maro si cu o linie de divizare in
forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3.  Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul:
- Infectiilor tractului respirator, in special bronhopneumonie, cauzate de Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli si Klebsiella spp.
- Infectiilor tractului urinar cauzate de Escherichia coli, Proteus spp. si Staphylococcus spp.
- Infectiilor cutanate cauzate de Staphylococcus spp.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activ, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupa B-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de rezistentd la cefalosporine sau peniciline

Nu se utilizeazi pentru iepuri, porci de Guineea, hamsteri si gerbili.

6,  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Din cauza posibilei variabilitati (timp, asezare geograficd) a aparitiei bacteriilor rezistente la
cefalexina, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilititii.

bacteriene prelevate de la animale. Dacd nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile
locale privind prevalenta bolii.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.



Utilizarea predusului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in acest prospect poate
creste prqyﬁefita bacteriilor rezistente la cefalexini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
antibig i‘?se beta-lactamice din cauza potentialului de rezistentd incrucisatd.

i #:4¢ insuficienti renala cronicd, doza trebuie redusi sau intervalul de dozare trebuie crescut.

': fit ima}ele’.éunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, pastrati comprimatele departe de
finale.

Preiiautiifiﬁlsbéciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie

sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la reactii incrucisate la

cefalosporing, si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Nu manipulati acest

produs medicinal veterinar daca aveti sensibilitate cunoscuta sau daca vi s-a recomandat si nu intrati

in contact cu astfel de substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu deosebita prudenta pentru a evita expunerea, luand
toate masurile de precautie recomandate. Daca manifestati simptome dupa expunere, precum eruptie
cutanati, trebuie s solicitati sfatul medicului si s prezentati medicului acest avertisment. Umflarea
fetei, buzelor sau ochilor ori dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si impun asistentd
medicald de urgenta.

Pentru a evita ingerarea accidentald a produsului medicinal veterinar de citre un copil, comprimatele
divizate sau neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis si plasate inapoi in cutia din carton.

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

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte ddundtoare asupra
fatului.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cini in timpul gestatiei si lactatiei. Se
utilizeazi 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 s se utilizeze in asociere cu alte
antibiotice bacteriostatice (care suprimi cresterea bacteriani) (macrolide, sulfonamide si tetracicline).
Utilizarea concomitenta de cefalosporine de primi generatie si antibiotice aminoglicozide sau unele
diuretice, precum furosemid, poate spori riscurile de deteriorare renala.

Supradozare:
Nu existd alte reactii adverse cunoscute decat cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”.

In eventualitatea unei supradoziri, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

7.  Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactie de hipersensibilitate (reactie alergica)®




(1 pénd la 10 animale / 10 000 de

animale tratate): e
Foarte rare Voma®, diaree®,
(<1 animal / 10 000 de animale Letargie

tratate, inclusiv raportirile izolate):

# Tratamentul trebuie oprit.
®In caz de recidiv, tratamentul trebuie oprit si trebuie consultat medicul veterinar curant,

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Pentru utilizare orali.

Doza recomandatd este de 15-30 mg cefalexina per kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de
cel putin 5 zile consecutive. Medicul veterinar responsabil poate prescrie o perioada de tratament
extinsd, de exemplu in cazul infectiilor de tract urinar sau al inflamatiilor la nivelul pielii cauzate de
bacterii.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporali in vederea evitirii
subdozarii.

Urmétorul tabel este conceput drept ghid pentru administrarea produsul medicinal veterinar la o doza
de 15 mg cefalexind per kg greutate corporald, de doui ori pe zi.

ADMINISTRARE DE DOUA ORI PE Z1

. Doza Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
Greutate corporali

mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 D ] - -
>0,8 kg - 1,6 kg 25 B . - -
>1,6 kg —2,5 kg 37,5 B i - -
>2,5kg - 3,3 ke 50 $B . - -
>3,3 kg -5 kg 75 $ b ) - -
>5kg—6,6 kg 100 @@ - } -
>6,6 kg - 8 kg 125 PP b B - :
>8 kg — 10 kg 50 PP - - -
>10 kg - 12,5 kg 188 - B - -
>12,5kg~16,6kg 250 - & 5 -

>16,6 kg — 20 kg 313

P o
>20 kg — 25 kg 375 - b b - -



>25 kg — 29 kg 438 ] DP ] )
>29 kg — 33 kg 500 ]
>33J<&g—— 41 kg 625 - @@ @@D B
>¢"l}‘§g ~50kg 750 - ] D b D
>80 kg — 58 ke 875 - ; DD ]
58kg 6 1000 i i DD D
1250 ; ] ) D o

L Y4 comprimat B= Y5 comprimat (B= ¥, comprimat ®= 1 comprimat

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale pentru a asigura dozarea exactd. Puneti
comprimatul pe o suprafata plana, cu partea crestatd orientata in sus .

oL (D

T oev

/
5 %

Jumatati: apasati cu degetele mari de ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare in centrul comprimatului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 4 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si pe blister dupa
Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate 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 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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210131

Cutie din cartoncu 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 sau 25 de blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton continind 10 cutii de carton separate, fiecare contindnd 1 blister x 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
21.01.2026.

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:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 Oudewater

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42,

8243 PZ Lelystad,

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicéarlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

17. Alte inforggp@;ii
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