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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormostop 5 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Atipamezol 4,27 mg
(echivalent cu 5,0 mg atipamezol clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor sia | Compozitia cantitativa, daci aceasti
altor constituenti informatie este esentiald pentru
administrarea corectid a produsului
medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Cloruri de sodiu

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-
ului)

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

Solutie limpede, incolor, practic fara particule.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Ciini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Reversia efectelor sedative ale medetomidinei si dexmedetomidinei.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animalele care suferd de boli hepatice sau renale.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranti la speciile tintd

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, animalelor trebuie sé li se permita sa se
odihneasca intr-un loc linistit.

Atipamezolul inverseaza toate efectele (dex)medetomidinei, deci efectele sedative, analgezice si
cardiovasculare care pot duce la o crestere tranzitorie a frecventei cardiace.



Daci se administreazi sedative, altele decat (dex)medetomidina, trebuie avut in vedere faptul ca
efectele acestor alti agenti pot persista dupd inversarea efectelor (dex)medetomidinei.

Atipamezolul nu inverseazi efectul ketaminei, care poate provoca convulsii la cini si crampe la pisici
atunci cand este utilizat singur. Nu administrati atipamezol in decurs de 30-40 minute de la
administrarea anterioara a ketaminei.

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

animale

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii, ochilor si mucoaselor. Prin urmare,
expunerea cutanati si oculara trebuie evitata. in caz de expunere cutanati sau oculara accidental,
clatiti pielea si/sau ochiul cu api. Dac4 iritatia persistd, solicitati asistentd medicald si prezentati
medicului prospectul.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca efecte adrenergice. Trebuie acordata atentie pentru a
se evita autoinjectarea. In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Rare Hiperactivitate.
Tahicardie, aritmii.
(1 pnd la 10 animale / 10 000 de Salivare crescutd, voma, diaree, defecare involuntara.
animale tratate): Vocalizare atipica.
Tremor muscular.
Cresterea frecventei respiratorii.
Mictiune necontrolati.
Foarte rare Sedare'

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

. B N . c 1xD
Frecventd nedeterminati Hipotensiune arterialé

(frecventa nu poate fi estimata pe baza
datelor disponibile)

1 Poate apdrea repetarea sedarii sau timpul de revenire nu poate fi scurtat.
? Tranzitoriu, in primele 10 minute dupa injectarea clorhidratului de atipamezol

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
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

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei. Nu se
recomandi utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.




3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se recomanda administrarea concomitenta de atipamezol cu alte produse medicinale cu actiune
centrald, precum diazepam, acepromazina sau opiacee.

3.9 Caii de administrare si doze

Pentru utilizare intramusculard unica.

Clorhidratul de atipamezol se administreaza la 15-60 min dupd administrarea clorhidratului de
medetomidina sau dexmedetomidina.

Céini: doza intramusculara de clorhidrat de atipamezol [in pg] este de cinci ori mai mare decat doza
anterioari de clorhidrat de medetomidina sau de zece ori mai mare decat doza de clorhidrat de
dexmedetomidina.

Din cauza concentratiei de 5 ori mai mari a substantei active (clorhidrat de atipamezol) din acest
produs medicinal veterinar comparativ cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 1 mg
clorhidrat de medetomidina per ml, respectiv a concentratiei de 10 ori mai mari comparativ cu cea a
produselor medicinale veterinare care contin 0,5 mg clorhidrat de dexmedetomidini, este necesar un
volum egal din fiecare produs medicinal veterinar.

Concentratia clorhidratului de atipamezol din produsul medicinal veterinar fiind de 50 de ori mai mare
comparativ cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 0,1 mg/ml clorhidrat de
dexmedetomidind, volumul necesar de produs medicinal veterinar este de 5 ori mai mic decét cel al
solutiei de clorhidrat de dexmedetomidina.

Exemplu de dozare la cdini:

Dozi Doza Doza Dozi
Clorhidrat de Clorhidrat de Clorhidrat de Clorhidrat de
medetomidind dexmedetomidind dexmedetomidini atipamezol

1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml
40 ng/kg 20 ug/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
= 0,04 mlkg =0,04 ml/kg =0,2 mlkg =0,04 ml/kg

Pisici: doza intramusculari de clorhidrat de atipamezol [in pg] este de doud ori si jumatate mai mare
fatd de doza anterioara de clorhidrat de medetomidina sau de cinci ori mai mare fati de doza de
clorhidrat de dexmedetomidina. Din cauza concentratiei de 5 ori mai mari a substantei active
(clorhidrat de atipamezol) din acest produs medicinal veterinar comparativ cu cea a produselor
medicinale veterinare care contin 1 mg clorhidrat de medetomidind per ml, respectiv a concentratiei de
10 ori mai mari comparativ cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 0,5 mg clorhidrat de
dexmedetomidind, se administreaz jumadtate din volumul produsului medicinal veterinar fata de doza
de medetomidind sau dexmedetomidind administratd anterior.

Concentratia de clorhidrat de atipamezol din produsul medicinal veterinar fiind de 50 de ori mai mare
in comparatie cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 0,1 mg/ml clorhidrat de
dexmedetomidind, volumul de produs medicinal veterinar necesar este de 10 ori mai mic decét cel al
solutiei de clorhidrat de dexmedetomidina.

Exemplu de dozare la pisici:

Doza Dozi clorhidrat de Doza Doza
Clorhidrat de dexmedetomidini Clorhidrat de Clorhidrat de
medetomidiné 0,5 mg/ml dexmedetomidini atipamezol

1 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml
80 pg/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
=0,08 ml/’kg = 0,08 ml/kg = 0,4 ml/kg = 0,04 ml/kg

Timpul de revenire este redus la aproximativ 5 minute. Animalele devin mobile dupi aproximativ 10
minute de la administrarea produsului medicinal veterinar.




Nu depésiti o cantitate maxima de 1 ml per loc de injectare. Doza care urmeaz3 si fie administratd va
fi impdrtita, de preferintd, in 2 puncte de injectare.
Dopurile nu trebuie sa fie perforate mai mult de 30 de ori.

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

Supradoza de clorhidrat de atipamezol poate duce la tahicardie tranzitorie si stare de agitatie excesiva
(hiperactivitate, tremor muscular). Daca este cazul, aceste simptome pot fi inversate cu ajutorul unet
doze de clorhidrat de (dex)medetomidina care este mai micd decét doza clinica utilizata de obicei.
Daci clorhidratul de atipamezol este administrat din greseala la un animal care nu a fost tratat anterior
cu clorhidrat de (dex)medetomidina, pot aparea hiperactivitate si tremor muscular. Aceste efecte pot
persista timp de aproximativ 15 minute.

La pisic3, starea de agitatie excesiva poate fi gestionatd in mod optim prin reducerea la minimum a
stimulilor externi.

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
4.1 Codul ATCvet: QV03AB90
4.2 Farmacodinamie

Atipamezolul este un agent puternic si selectiv de blocare a receptorilor- a2 (antagonist - a2), care
sustine eliberarea neurotransmititorului noradrenalind atit in sistemul nervos central, cét si in cel
periferic. Acest lucru duce la activarea sistemului nervos central, datorita activarii sistemului simpatic.
Alte efecte farmacodinamice asupra sistemului cardiovascular,de exemplu,sunt doar usoare. Ca
antagonist a2, atipamezolul este capabil si elimine (sau sa inhibe) efectele receptorilor - a2 agonisti,
medetomidina sau dexmedetomidina.

4.3 Farmacocinetica

Clorhidratul de atipamezol este absorbit rapid dupi injectarea intramusculara. Concentratia maxima la
nivelul sistemului nervos central este atinsi in 10-15 minute. Volumul de distributie (Vd) este de
aproximativ 1-2,5 I/kg. Timpul de injumatatire (t/2) al clorhidratului de atipamezol este raportat ca
fiind de aproximativ 1 ora. Clorhidratul de atipamezol este metabolizat rapid si complet. Metabolitii
sunt eliminati in principal prin urina si in cantitate mica prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

sysgew e

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 vinzare: 30
luni

T:rlmenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

S.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacon din sticl transparenti (tip I) de 10 ml sau 20 ml, cu dop din cauciuc
bromobutil si capac din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

5 ml (intr-un flacon de marimea 10 ml)
10 ml

20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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.ew/veterinary)



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE{TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{

| Cutie de ‘c_artm;

rl. DENU}}’IIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormostop S mg/mi solutie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Atipamezol 4,27 mg
(echivalent cu 5,0 mg atipamezol clorhidrat)

FS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sml
10 ml
20 ml

4. SPECII TINTA

CAini si pisici

(5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

g DIr

LIO. 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:

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

DISTRIBUITOR

Cityvet Pet&Farm SRL
Str.Sulfinei 78-80, Magurele, Ilfov
Romania

+40766063646

officelwctvet.ro

[ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

230142

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MICI 2 ;
Flacoanedeﬁtwla de« nl (intr-un flacon de 10 ml)
Flacoane de sticld ¢/ ml
Flacoane de sticxi {e20 ml

MINIMUM DE INFOR%VIATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

m.s" 4"

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormostop

1 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

4,27 mg/ml atipamezol
(echivalent cu 5,0 mg atipamezol clorhidrat)

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. sului medicinal veterinar

S/ A . e e
Dormostop 5 mg/i¥solutie injectabila pentru caini $1 pisic

2, Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Atipamezol 4,27 mg

(echivalent cu 5,0 mg atipamezol clorhidrat)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1 mg

Solutie limpede, incolora, practic fara particule

3. Specii tinta

Céini, pisici

4. Indicatii de utilizare

Reversia efectelor sedative ale medetomidinei si dexmedetomidinei.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru animalele care suferd de boli hepatice sau renale.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, animalelor trebuie s li se permita sa se
odihneasca Intr-un loc linistit.

Atipamezolul inverseaza toate efectele (dex)medetomidinei, deci efectele sedative, analgezice si
cardiovasculare care pot duce la o crestere tranzitorie a frecventei cardiace.

Daci se administreaza sedative, altele decat (dex)medetomidina, trebuie avut in vedere faptul cd
efectele acestor alti agenti pot persista dupa inversarea efectelor (dex)medetomidinei.

Atipamezolul nu inverseazi efectul ketaminei, care poate provoca convulsii la caini i crampe la pisici
atunci cand este utilizat singur. Nu administrati atipamezol in decurs de 30-40 minute de la
administrarea anterioard a ketaminei.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii, ochilor si mucoaselor. Prin urmare,
expunerea cutanatd si oculara trebuie evitatd. [n caz de expunere cutanata sau oculara accidentala,
clititi pielea si/sau ochiul cu apa. Daci iritatia persistd, solicitati asistentd medicala si prezentati
medicului prospectul.
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Gestatie si lactatie: ..//

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei i lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se recomandd administrarea concomitenti de atipamezol cu alte produse medicinale cu actiune
centrald, precum diazepam, acepromazini sau opiacee.

Supradozare:
Supradoza de clorhidrat de atipamezol poate duce la tahicardie tranzitorie si stare de agitatie excesivi

(hiperactivitate, tremor muscular). Daci este cazul, aceste simptome pot fi inversate cu ajutorul unei
doze de clorhidrat de (dex)medetomidini care este mai mica decat doza clinica utilizatd de obicei.
Daca clorhidratul de atipamezol este administrat din greseala la un animal care nu a fost tratat anterior
cu clorhidrat de (dex)medetomiding, pot aparea hiperactivitate $i tremor muscular. Aceste efecte pot
persista timp de aproximativ 15 minute.

La pisica, starea de agitatie excesivi poate fi gestionata in mod optim prin reducerea la minimum a
stimulilor externi.

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

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Rare Hiperactivitate.

Tahicardie, aritmii.
(1 pané la 10 animale / 10 000 de Salivare crescutd, voma, diaree, defecare involuntari.
animale tratate): Vocalizare atipica.

Tremor muscular.
Cresterea frecventei respiratorii.
Mictiune necontrolata.

1
Foarte rare Sedare

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

— . . —
Frecventd nedeterminati Hipotensiune arteriala

(frecventa nu poate fi estimata pe baza
datelor disponibile)

1 Poate apdrea repetarea sedarii sau timpul de revenire nu poate fi scurtat.
? Tranzitoriu, in primele 10 minute dupa injectarea clorhidratului de atipamezol

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro}.
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8. « Doze pentru ﬁecag: specie, ciii de administrare si metode de administrare
iy

FENT

£ ..

* Pentru utilizare intramna 1lard unica.

Clorhidratul de atipamigb! se administreaza la 15-60 min dupa administrarea clorhidratului de
1Pal

medetomidina sau dpgmedetomidina.
. &

Caini; doza ifittamusculara de clorhidrat de atipamezol [in pg] este de cinci ori mai mare decét doza
anterioara de clorhidrat de medetomidina sau de zece ori mai mare decét doza de clorhidrat de
dexmedetomidina. Din cauza concentratiei de 5 ori mai mari a substantei active (clorhidrat de
atipamezol) din acest produs medicinal veterinar comparativ cu cea a produselor medicinale veterinare
care contin 1 mg clorhidrat de medetomidina per ml, respectiv a concentratiei de 10 ori mai mari
comparativ cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 0,5 mg clorhidrat de
dexmedetomidin, este necesar un volum egal din fiecare produs medicinal veterinar.

Concentratia de clorhidrat de atipamezol din produsul medicinal veterinar fiind de 50 de ori mai mare
in comparatie cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 0,1 mg/ml clorhidrat de
dexmedetomiding, volumul de produs medicinal veterinar necesar este de 5 ori mai mic decét cel al
solutiei de clorhidrat de dexmedetomidina.

Exemplu de dozare la cdini:

Doza Doza Doza Doza
Clorhidrat de Clorhidrat de Clorhidrat de Clorhidrat de
medetomidini dexmedetomidina dexmedetomidina atipamezol

1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml
40 png/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
= 0,04 ml/kg = 0,04 ml/kg =0,2 mlkg = (0,04 ml/kg

Pisici: doza intramusculara de clorhidrat de atipamezol [in pg] este de doud ori i jumitate mai mare
fatd de doza anterioard de clorhidrat de medetomidina sau de cinci ori mai mare fata de clorhidrat
dedexmedetomidini. Din cauza concentratiei de 5 ori mai mari a substantei active (clorhidrat de
atipamezol) din acest produs medicinal veterinar comparativ cu cea a produselor medicinale veterinare
care contin 1 mg clorhidrat de medetomidind per ml, respectiv a concentratiei de 10 ori mai mari
comparativ cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 0,5 mg clorhidrat de
dexmedetomidin, se administreaza jumatate din volumul produsului medicinal veterinar fatd de doza
de medetomidina sau dexmedetomidind administrata anterior.

Concentratia de clorhidrat de atipamezol din produsul medicinal veterinar fiind de 50 de ori mai mare
in comparatie cu cea a produselor medicinale veterinare care contin 0,1 mg/ml clorhidrat de
dexmedetomidind, volumul de produs medicinal veterinar necesar este de 10 ori mai mic decat cel al
solutiet de clorhidrat de dexmedetomidina.

Exemplu de dozare la pisici:

Dozi Doza Doza Doza
Clorhidrat de Clorhidrat de Clorhidrat de Clorhidrat de
medetomidina dexmedetomidina dexmedetomidina atipamezol

1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml
80 pg/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
= 0,08 ml/kg = 0,08 ml/kg = 0,4 ml/kg = 0,04 ml/kg

Timpul de revenire este redus la aproximativ 5 minute. Animalele devin mobile dupa aproximativ 10
minute de la administrarea produsului medicinal veterinar.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu depasiti o cantitate maxima de 1 ml per loc de injectare. Doza care urmeaza sa fie administrata va
fi impartita, de preferintd, in 2 puncte de injectare.



Dopurile nu trebuie si fie perforate mai mult de 30 de ori.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd/cutia de carton
dupd 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 produsului medicinal veterinar respectiv. 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 elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu flacon din sticla transparenta (tip 1) de 10 ml sau 20 ml, cu dop din cauciuc
bromobutil si capac din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

5 ml (intr-un flacon de marimea 10 ml)

10 ml

20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.




Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Tarile de Jos

Reprezentanti l\oeali‘_s;ifﬁﬁk de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farn};S'@ 7
Str.Sulfinei 78—§Wgurele, llfov
Romania = "

+40766063646

etvel.ro

aifict

17.  Alte informatii








