ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diazedor 5 mg/ml solutie injectabila pentru cdini §i pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Diazepam 5,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Etanol 96%

Propilenglicol

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pana la galben-verzuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Céini, pisici:

Pentru gestionarea pe termen scurt a tulburarilor convulsive si a spasmelor muschilor striati de origine
centrald si periferica.

In cadrul unui protocol de preanestezie sau sedare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazuri de boala hepatica severa.

3.4 Atentioniri speciale

—  Exclusiv pentru administrare intravenoasa.

—  Este mai putin probabil ca diazepamul administrat in monoterapie si fie eficace ca sedativ atunci
cand este utilizat la animale care sunt deja excitate.

—  Diazepamul poate cauza sedare §i dezorientare si trebuie utilizat cu precautie la animalele de lucru,
cum sunt cainii militari, politisti sau de asistenta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele cu afectiune hepatica sau renald
si la animalele debilitate, deshidratate, anemice, obeze sau batrane.
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fﬁ Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele 1n stare de soc, comd sau cu

detresi respiratorie semnificativa.

Produstl medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele care suferd de glaucom.

Nu se recomandi administrarea diazepamului pentru controlul tulburérilor convulsive la pisici in cazul
intoxicatiei cronice cu clorpirifos, deoarece toxicitatea organofosfatului poate fi potentata.

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

Acest produs medicinal veterinar are efect depresor asupra SNC. A se evita auto-injectarea
accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule, deoarece se poate produce

sedarea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la diazepam, la alte benzodiazepine sau la oricare dintre

excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie cutanati. A se evita contactul cu pielea. In caz de
virsare accidentala pe piele, spilati cu api si sdpun. Daci iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie oculard. A se evita contactul cu ochii. Dacd
produsul medicinal veterinar intra in contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa din abundentd si
solicitati asistentd medicala daca iritatia persista.

Diazepamul poate diuna fatului si copilului neniscut. Diazepamul si metabolitii acestuia se excreta In
laptele matern, exercitind astfel un efect farmacologic asupra nou-nascutului aldptat. Prin urmare,

femeile aflate la vérsta fertila si femeile care aldpteazd nu trebuie s& manipuleze acest produs
medicinal veterinar.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici:

Rare Excitabilitate!, Agresivitate', Efect de dezinhibare'.

(1 p&na la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Necroza hepatici acuta?, Insuficientd hepatica®.

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

Cu frecventi nedeterminati (care nu | Hipotensiune arteriala’, Tulburari cardiace?,

poate fi estimata din datele Tromboflebita;

disponibile): 1
P ) Apetit alimentar crescut®;

Ataxie, Dezorientare, Afectare mentald;

Tulburéri de comportament.

I'Reactiile paradoxale pot fi observate cu precddere la rasele mici de cdini. Prin urmare, se va evita
administrarea diazepamului In monoterapie la animalele potential agresive.
2 Numai la pisici.
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3 In asociere cu administrarea intravenoasi rapida. r‘;:ﬁ’ .
“In special la pisici. 32%:%

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua 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:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Daci se utilizeazi la femele lactante, puii de ciine/pisica trebuie monitorizati cu atentie pentru
depistarea efectelor nedorite de somnolentd/sedare care pot afecta suptul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Diazepamul are efect depresor asupra sistemului nervos central, ceea ce poate potenta actiunea altor
medicamente cu efect depresor asupra sistemului nervos central, cum sunt barbituricele, tranchilizantele,
narcoticele sau antidepresivele.

Diazepamul poate intensifica actiunea digoxinei.

Cimetidina, eritromicina, substantele azolice (cum sunt itraconazolul sau ketoconazolul), acidul valproic
si propanolul pot incetini metabolizarea diazepamului. Poate fi necesari reducerea dozei de diazepam
pentru a evita o sedare excesivi.

Dexametazona poate reduce actiunea diazepamului.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu doze hepatotoxice de alte substante.

3.9 Cii de administrare si doze

Exclusiv pentru administrare intravenoasd lenta.
Pentru a asigura o doz3 corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Céini, pisici:

—  Gestionarea pe termen scurt a tulburdrilor convulsive: 0,5 - 1,0 mg diazepam/kg greutate
corporald (echivalent cu 0,5 - 1,0 ml/5 kg). Administrare in bolus, repetatd de maximum trei ori,
la interval de cel putin 10 minute intre administrari.

—  Gestionarea pe termen scurt a spasmelor muschilor striati: 0,5 - 2,0 mg/kg greutate corporald
(echivalent cu 0,5 - 2,0 ml/5 kg).

— In cadrul unui protocol de sedare: 0,2 - 0,6 mg/kg greutate corporald (echivalent cu
0,2 - 0,6 ml/5 kg).

— In cadrul unui protocol de preanestezie: 0,1 - 0,2 mg/kg greutate corporala (echivalent cu
0,1-0,2 ml/5 kg).

Dopul din cauciuc poate fi perforat in conditii de sigurantd de cel mult 100 de ori. (Studiul privind
perforarea a fost efectuat cu un ac de injectie de calibrul 23G.)

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

Supradozajul cu diazepam, atunci cand acesta este administrat in monoterapie, poate cauza deprimarea
semnificativa a sistemului nervos central (confuzie, scidere a reflexelor, comi, etc.). Trebuie administrat
tratament de sustinere (stimulare cardio-respiratorie, oxigen). Hipotensiunea arteriald si detresa
respiratorie §i cardiaca sunt evenimente rare.



3.11 Rest ctii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizdrea produselor medicinale veterinare antimicrobienc si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12v‘/,,§ﬁfioade de asteptare
P
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO5BAO!
4.2 Farmacodinamie

Diazepamul este un sedativ i un miorelaxant din clasa benzodiazepinelor, care se leaga de situsul
specific de legare a benzodiazepinelor la nivelul receptorilor GABAa, intensificand astfel efectul
inhibitor al GABA. Acest mecanism cauzeazi efecte sedative, anxiolitice, miorelaxante i
anticonvulsive.

4,3 Farmacocinetica

Diazepamul prezintd liposolubilitate crescutd si difuzeaza in mare masurd in intregul organism.
Traverseaza rapid bariera hematoencefalici si se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice. Este
metabolizat la nivelul ficatului, unde produce mai multi metaboliti activi din punct de vedere
farmacologic (metabolitul principal la ciine este N-desmetildiazepamul), care se conjuga cu glucuronid
si se excretd predominant prin urind.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare in
fiold de 2 ml: 3 ani.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare in
flacon de 10 ml: 30 luni.

Termenul de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar (2 ml): A se utiliza imediat.
Eliminati orice material neutilizat.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (10 ml): 56 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra fiolele/flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Fiole de sticla incolord de tip I cu 2 ml solutie injectabild sau flacoane de sticla incolord de tip I cu 10 ml
solutie injectabild, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si un capac fara filet detasabil de aluminiu, fie
un capac fira filet de tip flip-off de aluminiw/plastic.
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Dimensiuni de ambalaj: 5 fiole x 2 ml, 10 fiole x 2 ml s1 1 flacon x 10 ml n cutie de carton.

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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



.

INFORMATH CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
B

Cutie de carto;l (5x2ml, 10 x 2 mi)

. ;4’.‘}7‘

g

1. D A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diazedor 5 mg/ml solutie injectabila

Diazepam

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Diazepam 5 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x2ml
10 x 2 ml

| 4. SPECU TINTA

Céini si pisici.

|5.  INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra fiolele in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. e

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

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (1ggo)

! 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ’

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (1 x 10 ml)
o

i /J/

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diazedor 5 mg/ml solutie injectabild

Diazepam

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Diazepam 5 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10ml

4. SPECII TINTA

Céini si pisici.

[5.  INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 56 zile. A se utiliza pana la...

F PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

flO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” =]
o
Numai pentru uz veterinar. ’ .
mﬂi\w
\‘,7;’,,,
| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATI} MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICT J

Fiola de sticlril -,fncoloré 2 ml

]

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diazedor

r{d

Céini, pisict

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |
Diazepam 5 mg/ml
(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

2 ml

VetViva Richter (logo)
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI 21

Flacon de sticla incolord 10 ml

| . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Diazedor

tal’

Céini, pisici

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Diazepam 5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 56 zile.

10 ml

VetViva Richter (logo)
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL N

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Diazedor 5 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Diazepam 5,0 mg

Solutie limpede, incoloré pana la galben-verzuie.

3. Specii tinta

Céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Céini, pisici:

Pentru gestionarea pe termen scurt a tulburarilor convulsive si a spasmelor muschilor striati de origine
centrala si periferica.

fn cadrul unui protocol de preanestezie sau sedare.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazuri de afectiune hepatica severa.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

—  Exclusiv pentru administrare intravenoasa.

—  Este mai putin probabil ca diazepamul administrat in monoterapie sa fie eficace ca sedativ atunci
cind este utilizat la animale care sunt deja excitate.

~  Diazepamul poate cauza sedare si dezorientare si trebuie utilizat cu precautie la animalele de
lucru, cum sunt cainii militari, politisti sau de asistenta.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele cu afectiune hepatica sau renald
si la animalele debilitate, deshidratate, anemice, obeze sau batrane.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele In stare de soc, coma sau cu
detresa respiratorie semnificativa.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele care suferd de glaucom.

Nu se recomandi administrarea diazepamului pentru controlul tulburdrilor convulsive la pisici in cazul
intoxicatiei cronice cu clorpirifos, deoarece toxicitatea organofosfatului poate fi potentata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs nfedicinal veterinar are efect depresor asupra SNC. A se evita auto-injectarea
accidentali. Iy caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului,gﬁt‘?spectul produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule, deoarece se poate produce
sedarea.”

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la diazepam, la alte benzodiazepine sau la oricare dintre
excipienti trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie cutanata. A se evita contactul cu pielea. In caz de
virsare accidentald pe piele, spélati cu apd si sapun. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritafie oculara. A se evita contactul cu ochii. Daca
produsul medicinal veterinar intr in contact cu ochi, clatiti imediat ochii cu apa din abundentd si
solicitati asistenti medicald daca iritafia persista.

Diazepamul poate dauna fatului si copilului nenéscut. Diazepamul si metabolifii acestuia se excretd in
laptele matern, exercitdnd astfel un efect farmacologic asupra nou-niscutului aldptat. Prin urmare,
femeile aflate la varsta fertild si femeile care aldpteaza nu trebuie si manipuleze acest produs
medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Daci se utilizeazi la femele lactante, puii de ciine/pisic trebuie monitorizati cu atentie pentru
depistarea efectelor nedorite de somnolentd/sedare care pot afecta suptul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Diazepamul are efect depresor asupra sistemului nervos central, ceea ce poate potenta actiunea altor
medicamente cu efect depresor asupra sistemului nervos central, cum sunt barbituricele,
tranchilizantele, narcoticele sau antidepresivele.

Diazepamul poate intensifica actiunea digoxinei.

Cimetidina, eritromicina, substantele azolice (cum sunt itraconazolul sau ketoconazolul), acidul
valproic si propanolul pot incetini metabolizarea diazepamului. Poate fi necesari reducerea dozei de
diazepam pentru a evita o sedare excesiva.

Dexametazona poate reduce actiunea diazepamului.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu doze hepatotoxice de alte substante.

Supradozaj:
Supradozajul cu diazepam, atunci cand acesta este administrat in monoterapie, poate cauza deprimarea

semnificativi a sistemului nervos central (confuzie, scidere a reflexelor, coma, etc.). Trebuie
administrat tratament de sustinere (stimulare cardio-respiratorie, oxigen). Hipotensiunea arteriala si
detresa respiratorie si cardiacd sunt evenimente rare.

Incompatibilititi majore:
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




7. Evenimente adverse

< 5L06Ir

Caini, pisici: ‘
Rare (1 - 10 animale / 10 000 de animale tratate): Cosine-
Excitabilitate!, agresivitate', efect de dezinhibare'.

! Reactiile paradoxale pot fi observate cu precidere la rasele mici de ciini. Prin urmare, se va evita
administrarea diazepamului in monoterapie la animalele potential agresive.

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Necroza hepaticd acutd?, insuficients hepatica?.

2 Numai la pisici.

Cu frecventd nedeterminaté (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Hipotensiune arteriald® (tensiune arteriald micd), tulburiri cardiace®, tromboflebits® (cheaguri de singe
si inflamatie asociatd); apetit alimentar crescut?; ataxie (lipsd de coordonare), dezorientare, afectare
mentald; tulburdri de comportament.

3 In asociere cu administrarea intravenoasa rapida.
41In special la pisici.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai Intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
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, cii de administrare si metode de administrare

Exclusiv pentru administrare intravenoasa lenta.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Caini, pisici:

—  Gestionarea pe termen scurt a tulburarilor convulsive: 0,5 - 1,0 mg diazepam/kg greutate corporald
(echivalent cu 0,5 - 1,0 ml/5 kg). Administrare in bolus, repetatd de maximum trei ori, la interval
de cel putin 10 minute fntre administrari.

—  Gestionarea pe termen scurt a spasmelor muschilor striati: 0,5 - 2,0 mg/kg greutate corporald
(echivalent cu 0,5 - 2,0 ml/5 kg).

— n cadrul unui protocol de sedare: 0,2 - 0,6 mg/kg greutate corporald (echivalent cu
0,2 - 0,6 ml/5 kg).

— 1n cadrul unui protocol de preanestezie: 0,1 - 0,2 mg/kg greutate corporald (echivalent cu
0,1 - 0,2 ml/5 kg).
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9.  Recomandiri privind administrarea corecta

I
&

Medicamentu} 5e administreaza lent. '
Dopul din cangiuc poate fi perforat in conditii de siguranta de cel mult 100 de ori.

10, ,li«léifioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra fiolele/flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (2 ml): A se utiliza imediat.
Eliminati orice material neutilizat.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar (10 ml): 56 zile.

12.  Precautii speciale pentru climinare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj: 5 fiole x 2 ml, 10 fiole x 2 m! si | flacon x 10 ml in cutie de carton.
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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

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

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

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

17. Alte informatii
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