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{. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
DROTAV 5T 20 mg/ml solutie injectabild pentru cai (care nu sunt destinati productiei de alimente),
cdini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Drotaverina clorhidrat 20 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si | Compozitia cantitativi, daca aceasta informatie
a altor constituenti este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar
Nipagin 1,8 mg
Nipasol 0,2 mg
Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabild de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), cdini §i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Produsul este utilizat ca antispastic in tratamentul adjuvant al afectiunilor digestive (colici
abdominale, ulcer gastric sau duodenal, gastritd, enteritd spasticd, colitd, pancreatitd, constipatie
spasticd, meteorism, spasme ale sfincterelor cardia si pilor, spasme al musculaturii netede a céilor
biliare, litiaza biliard, colecistita); spasme ale musculaturii netede a tractului urinar (litiaza renald,
litiaza ureterald, pielitd si cistitd); afectiuni ale aparatului genital (contractii tetanice uterine, iminenta
de avort). Actiunea spasmolitici a produsului determind si reducerea durerii pand la anularea e,

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de insuficientd severd hepaticd, renald sau cardiaca.

Nu se administreazi la caii a caror carne este destinata consumului uman,

3.4, Atentiondri speciale
Nu se cunosc.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la drotaverind trebuie
si administreze cu atentie produsul.
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Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utili grii acelor si
seringilor. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echlpame%c protectie

personal consténd din ménusi, ochelari si halat. o 3\@ :
Precautii speciale pentru protectia mediului: e

’ NS
Nu este cazul. A

3.6. Evenimente adverse

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), cdini si pisici:
Frecventa nedeterminati (care nu poate fi
estimata din datele disponibile) Hipotensiune arteriala '

! indeosebi dupd administrarea intravenoasa

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei si a lactatiei

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestafiei si lactatiei. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul se administreaza intramuscular, subcutanat sau lent intravenos.

- La cai (care nu sunt destinati productiei de alimente): 160-200 mg substanti activd/animal
(echivalent cu 8-10 ml produs/animal), doza se repeta la nevoie de 2-3 ori/zi. In cazul colicilor
abdominale acute se injecteazi i.v., lent, 8 ml produs/animal. Doza poate fi repetata de 2-3 ori/zi pe
cale i.m. sau s.c.

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

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i 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 ATC vet: QA03ADO02

4.2 Farmacodinamie

Drotaverina este un derivat de isochinolind, cu functie spasmolitica ce actioneazd direct pe
musculatura netedd. Actiunea antispastici se exercitd prin legarea sa pe suprafata celulelor
musculaturii netede si modificarea permeabilititii si potentialului lor de membrand. Inhibitia enzimei
fosfo-diesterazi, cresterea in consecintd a nivelului de AMPc si cresterea inifiald a captérii calciului
in celuld sunt, de asemenea, implicate in mecanismul de actiune. Este eficientd 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 eficientd asupra muschilor netezi ai
tractului gastro-intestinal, biliar, urogenital s§i ai sistemului vascular. Datorita efectului sdu
vasodilatator, Imbunititeste irigarea sanguind a tesuturilor.

4.3 Farmacocineticd

Este legata in cantitate mica de albumini si de alfa si beta-globulinele din plasma. Este absorbita
rapid atit dupd administrarea parenterald, cat si dupd administrarea orald. Atinge concentratiile
maxime in ser dupd 45-60 minute, drotaverina fiind metabolizatd in ficat. Timpul siu biologic de
injumatdtire este de 16-22 de ore, fiind eliminatd complet din organism dupa 72 de ore, 30 % prin
urind si 50 % prin fecale. Este excretatd in principal sub forma metabolitilor sdi si nu poate fi
identificatd in urind in forma nemodificata.

5. INFORMATI 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai micd de 25° C.
A se péstra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polipropilend cu dop din cauciuc clorobutilic si capsd de aluminiu.
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.

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 oricirui 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile
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de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ' %
ROMVAC COMPANY SA ‘ 2

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120052.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.08.2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
03/2026

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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DROTAVET 20 mg/mlsolutie injectabila.

fZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Drotaverind clorhidrat 20 mg/ml.

L

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
20 ml.

| 4. SPECII TINTA
Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), cdini si pisici.

| 5. INDICATII |
Produsul este utilizat ca antispastic in tratamentul adjuvant al afectiunilor digestive (colici
abdominale, ulcer gastric sau duodenal, gastritd, enteritd spasticd, colitd, pancreatits, constipatie
spasticd, meteorism, spasme ale sfincterelor cardia si pilor, spasme al musculaturii netede a cdilor
biliare, litiaza biliard, colecistita); spasme ale musculaturii netede a tractului urinar (litiazd renald,
litiaza ureterald, pielita si cistitd); afectiuni ale aparatului genital (contractii tetanice uterine, iminenta
de avort). Actiunea spasmolitic a produsului determina si reducerea durerii pand la anularea ei.

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE }
Se administreaza intramuscular, subcutanat sau lent intravenos.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE I
Nu este cazul.

[ 8. DATA EXPIRARII |
Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, se va utiliza pani la 7 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.

l 10. MENTIUNEA “’A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
A se citi prospectul nainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® J
Numai pentru uz veterinar.

l 12. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”’ J
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
ROMVAC COMPANY SA




| 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE A
120052. S
, oy
| 15. NUMARUL SERIEI -~
Lot {numér}. o =
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacoane din polipropilena de 20 ml

.

. l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DROTAVET.

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Drotaverini clorhidrat 20 mg/ml.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
Dupi deschidere, se va utiliza pand la 7 zile.






PROSPECTUL

1. l')ENUMIREA‘ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N '
DROTAVET 20 img/ml soluie injectabild pentru cai (care nu sunt destinati productiei de alimente),

céini §i pisici.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Drotaverind clorhidrat 20 mg

Solutie injectabild de culoare galbend.

3. SPECII TINTA
Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), caini si pisici.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Produsul este utilizat ca antispastic in tratamentul adjuvant al afectiunilor digestive (colici
abdominale, ulcer gastric sau duodenal, gastritd, enteritd spasticd, colitd, pancreatit, constipatie
spasticd, meteorism, spasme ale sfincterelor cardia si pilor, spasme al musculaturii netede a cailor
biliare, litiaza biliard, colecistita); spasme ale musculaturii netede a tractului urinar (litiazd renald,
litiaza ureterald, pielitd si cistitd); afectiuni ale aparatului genital (contractii tetanice uterine, iminenta
de avort). Actiunea spasmoliticd a produsului determind i reducerea durerii pand la anularea ei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de insuficientd severd hepaticé, renald sau cardiaca.

Nu se utilizeazi la caii a cdror carne este destinatd consumului uman

6. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:
Nu este cazul.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la drotaverind 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.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei §i lactafiei. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune:;
Nu exista date disponibile.




Supradozaj: 2
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatici si masurile generafe de sustinere a
animalului. €N
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Incompatlblhtatl majore: ﬂé

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amesﬁam:u alte
produse medicinale veterinare.
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7. EVENIMENTE ADVERSE )
Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), cdini si pisici:

Frecventa nedeterminata (care nu poate fi Hipotensiune arteriala !
estimatd din datele disponibile)

I tndeosebi dupi administrarea intravenoasi

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 in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactafi mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorulautorizatiei de comercializare, utilizdnd 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, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramuscular, subcutanat sau lent intravenos.

- La cai (care nu sunt destinati productiei de alimente): 160-200 mg substantd activd/animal
(echivalent cu 8-10 ml produs/animal), doza se repeti la nevoie de 2-3 ori pe zi. In cazul colicilor
abdominale acute se injecteazd i.v., lent, 8 ml produs/animal. Doza poate fi repetatd de 2-3 ori/zi pe
cale i.m. sau s.c.

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

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
In cazul administrarii intravenoase a produsului, injectarea se face foarte lent.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l4sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.

A se pistra In ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcatd pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nafionale de colectare
.aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Animalele tratate vor fi meninute in adiposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numir autorizatie de comercializare: 120052.

Dimensiunile de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon din polipropilend de 20 ml.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

Roménia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro







