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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

"1, DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR

DROTAVET, 20 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline de agrement si curse, céini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de produs contine:

Substanta activi:

Drotaverina clorhidrat ................. 20 mg
Excipienti:

Nipagin .........cccovvvviinnn.n. 1,8mg
Nipasol ......coccviininnnnnn, 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta

Cabaline de agrement si curse, caini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este folosit ca antispastic in: tratamentul adjuvant al afectiunilor digestive (colici abdominale,
ulcer gastric sau duodenal, gastritd, enterita spastica, colita, pancreatitd, constipatie spastica, meteorism,
spasme ale sfincterelor cardia si pilor, spasme al musculaturii netede a ciilor biliare, litiaza biliar4,
colecistita); spasme ale musculaturii netede a tractului urinar (litiaza renald, litiazd ureterald, pielita si
cistitd); afectiuni ale aparatului genital (contractii tetanice uterine, iminenta de avort). Actiunea

spasmolitica a produsului determini si reducerea durerii pani la anularea ei.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de insuficientd severs hepatica, renala sau cardiaca.

Nu se administreaza la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.




4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu se cunosc.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

In caz de, auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la drotaverina trebuie sa administreze
cu atentie produsul. Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii
acelor si seringilor. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie

personal constand din manusi, ochelari si halat.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Este posibila aparitia hipotensiunii arteriale indeosebi dupa administrarea intravenoas.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza

numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza intramuscular, subcutanat sau lent intravenos.

La cabaline de agrement si curse: 160 mg — 200 mg (8-10 ml/animal), doza se repeta la nevoie de 2-3
ori/zi. In cazul colicilor abdominale acute se injecteaza i.v.. lent, 8 ml/animal de produs. Doza poate fi
repetata de 2-3 ori/zi pe cale i.m sau s.c.

La caini: 1-2 ml/animal, timp de 1-2 ori/zi, pe cale intramusculara, subcutanata sau lent intravenos.

La pisici: 0,5-1 ml/animal, timp de 1-2 ori/zi, pe cale intramusculara, subcutanata sau lent intravenos.
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4.11. Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: Medicamente pentru disfunctii gastrointestinale — papaverina si derivate.

Codul veterinar ATC :QA03ADO02.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Drotaverina este un derivat de isochinolina, cu functie spasmolitica ce actioneaza direct pe musculatura
neteda. Actiunea antispastica se exercitd prih legarea sa pe suprafata celulelor musculaturii netede s1
modificarea permeabilitatii si potentialului lor de membrana. Inhibarea enzimei fosfo-diesteraza.
cresterea in consecintd a nivelului de AMPc si cresterea initiala a captarii calciului in celula sunt. de
asemenea, implicate in mecanismul de actiune. Este eficienta in cazul spasmelor musculare de tip
neuronal sau muscular. Efectul relaxant al drotaverinei asupra muschiului neted este independent de tipul
de inervatie vegetativa, fiind in mod egal eficienta asupra muschilor netezi ai tractului gastro-intestinal,
biliar, urogenital si ai sistemului vascular. Datorita efectului sau vasodilatator. imbunatateste irigarea

sanguina a tesuturilor.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Este legata in cantitate mica de albumina si de alfa si beta-globulinele din plasma. Este absorbita rapid atat
dupa administrarea parenterala, ct si dupa administrarea orala. Atinge concentratiile maxime in ser dupa
45-60 minute, drotaverina fiind metabolizata in ficat. Timpul sau biologic de injumatatire este de 16-22 de
ore, fiind eliminatd complet din organism dupa 72 de ore, 30 % prin urina si 50 % prin fecale. Este

excretata in principal sub forma metabolitilor séi si nu poate fi identificata in urina in forma nemodificata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Nipagin, nipasol si apa pentru preparate injectabile.




6.2. Incompatibilitati

Nu sunt,

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar:7 zile

6.<h. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polipropilend cu 20 ml produs.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in
locuri special amenajate. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal
veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari. [Ifov, Roméania.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021350 31 10; e-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
23.08.2005.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

" INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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NFORMATI[ INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
: FLACOANE DE POLIPROPILENA
CU DOP DE CAUCIUC SERTIZAT CU CAPSA METALICA
ETICHETA PENTRU UNITATI DE AMBALAJ MICI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR.
DROTAVET, 20 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline de agrement si curse. caini si pisici.
Drotaverina clorhidrat.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Drotaverina clorhidrat 20 mg/ml.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
20 ml .

4. CAI DE ADMINISTRARE
Administrarea se face intramuscular, subcutanat sau lent intravenos.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI
Serie/Lot (nr. si/sau datd) ......... Jociiinin.

7. DATA EXPIRARII
EXP (lund/an): ...... [oviinin.
O data desigilat utilizati pana la: ....

8. MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR™.
Numai pentru uz veterinar
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| ETICHETA - CUTIE DE CARTON

.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR.
BROTAVET 20 mg/mL 'solutie injectabil pentru cabaline de agrement si curse, cdini si pisici.
Drotaverina clorhldr,a,fc

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:

Drotaverina clorhidrat ................. 20 mg
Excipienti:

Nipagin .....ccvevvvveninnennn. 1,8 mg
Nipasol c..ocovviiiiiiiiininninns 0,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA.
Solutie injectabild de culoare galbena.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon x 20 ml.

5. SPECII TINTA.
Cabaline de agrement si curse, cdini si pisici.

6. INDICATII.

Produsul este folosit ca antispastic in tratamentul adjuvant al afectiunilor digestive (colici abdominale,
ulcer gastric sau duodenal, gastrlta enteritd spasticd, colitd, pancreatitd, constipatie spasticd, meteorism,
spasme ale sfincterelor cardia si pilor, spasme al musculaturii netede a cailor biliare, litiaza biliara,
colecistita); spasme ale musculaturii netede a tractului urinar (litiaza renald, litiazd ureterala, pielita si
cistitd); afectiuni ale aparatului genital (contractii tetanice uterine, iminenfa de avort). Actiunea
spasmolitica a produsului determina si reducerea durerii pana la anularea ei.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE.

Produsul se administreaza intramuscular, subcutanat sau lent intravenos.

La cabaline de agrement si curse: 160 mg — 200 mg (8-10 ml/animal), doza se repeta la nevoie de 2-3
ori/zi. In cazul colicilor abdominale acute se injecteazi i.v., lent, 8 ml/animal de produs. Doza poate fi
repetata de 2-3 ori/zi pe cale i.m sau s.c.

La céini: 1-2 ml/animal, timp de 1-2 ori/zi, pe cale intramusculara, subcutanati sau lent intravenos.

La pisici: 0,5-1 ml/animal, timp de 1-2 ori/zi, pe cale intramusculara, subcutanatd sau lent intravenos.

8. TIMP DE ASTEPTARE.
Nu este cazul.

?. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ.
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la drotaverind trebuie sa administreze
cu atentie produsul. Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii
acelor si seringilor.
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10. DATA EXPIRARIL
EXP (lund/an): .../....
Dupd deschidere se va utiliza pana la 7 zile. .

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE. -
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S§I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”.
A nu se lasa la indemaéna copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA. Telefon: 021.350.31.06;
E-mail: romvac@romvac.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120052.

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS.
Serie/Lot (nr. gi/sau datd) ......... [eviiiinn.
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PROSPECT

DROTAVET, solutie injectabili pentru cabaline de agrement sau curse, ciini si pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Ilfov, Romania.

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021350 31 10; e-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DROTAVET, 20 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline de agrement si curse , cini si pisici

Drotaverini hidroclorici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml de produs contine:

Substantia activa:

Drotaverina clorhidrat ................. 20 mg
Excipienti:

Nipagin ........cocoevenininnn.. 1,8mg
Nipasol.......f.'.'...v....v ......... 0,2 mg

4. INDICATII

Produsul este folosit ca antispastic in tratamentul adjuvant al afectiunilor digestive (colici abdominale,
ulcer gastric‘s"au.,dqqdena'l, gastrita, enterita spastica, colita, pancreatita, constipatie spastica, meteorism,
spasme ale sfincterelor cardia si pilor, spasme al musculaturii netede a cailor biliare, litiaza biliara,
colecistita); spasme ale musculaturii netede a tractului urinar (litiaza renala, litiaza ureterala, pielita,
cistita); afectiuni ale aparatului genital (contractii tetanice uterine, iminenta de avort), la ciini, pisici si
cabaline de agrement si curse. Actiunea spasmolitica a produsului determina si reducerea durerii pana la
anularea ei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta severd hepatici, renald sau cardiaci.

Nu se administreaza la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.




6 REACTII ADVERSE

~ Este posibila aparitia hipotensiunii arteriale indeosebi dupa administrarea intravenoasa.

7. SPECIHI TINTA

Cabaline de agrement si curse, cini §i pisici.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramuscular, subcutanat sau lent intravenos.

La cabaline de agrement si curse: 160 mg — 200 mg (8-10 ml/animal), doza se repeta la nevoie de 2-3
ori/zi. In cazul colicilor abdominale acute se injecteaza i.v., lent. 8 ml/animal de produs. Doza poate [i
repetata de 2-3 ori/zi pe cale i.m sau s.c.

La caini: 1-2 ml/animal, timp de 1-2 ori/zi, pe cale intramusculard, subcutanata sau lent intravenos.

La pisici: 0,5-1 ml/animal, timp de 1-2 ori/zi, pe cale intramusculara, subcutanata sau lent intravenos.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In cazul administrarii intravenoase a produsului, injectarea se face foarte lent.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C,in ambalajul original

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe etichetd.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7

zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Administrarea in timpul gestatiei se face numai dupa o evaluare atenta a raportului risc/beneficiu

terapeutic.




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

In caz de, auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la drotaverina trebuie si administreze
cu atentie produsul. Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii
acelor si seringilor. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie

personal consténd din manusi, ochelari si halat.

Supradozare
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomaticd si masurile generale de stustinere a

animalului.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in
locuri special amenajate.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu

provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: flacoane de polipropilena cu 20 ml produs.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






