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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
Fluoxevet 32 mg comprimate pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

FIuoxeting ....c..cccoveieviiieniiieeee e 32,0 mg

(echivalent cu 35,80 mg fluoxetina clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Celulozad microcristalina silicifiata

Fosfat acid dihidrat de calciu

Aromi de vitd

Sucraloza

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

Stearat de magneziu

Aroma de mascare a gustului

Comprimat rotund, convex, de culoare albd pana la crem, pestrit, cu un semn de divizare in forma de
cruce.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratament adjuvant al tulburarilor legate de separare la cdini, manifestate prin comportament distructiv
si inadecvat (vocalizare si defecare si/sau urinare in mod inadecvat) si numai in combinatie cu tehnici
de modificare a comportamentului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la ciinii cu greutate corporala mai mica de 4 kg.

Nu se utilizeaza la cdinii cu epilepsie si la cei cu antecedente de crize epileptice.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la fluoxetind sau la alti inhibitori selectivi de recaptare a
serotoninei (SSRI) sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

L%



" Precauﬁi speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Slgurgmh produsului nu a fost stabilitd in cazul cainilor cu varsta mai mica de 6 luni si cu greutate
corpépild mai mica de 4 kg.

-
e

"“Deoarece comprimatele sunt aromate, pastrati comprimatele departe de animale, pentru a evita ingestia
accidentala.

Desi rare, crizele epileptice pot aparea la cinii tratati cu produsul medicinal veterinar. In cazul in care
apar crizele epileptice, tratamentul trebuie intrerupt.

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

La om, simptomele cele mai frecvente asociate cu supradozajul includ crizele epileptice, somnolenta,
greata, tahicardia si varsiturile.

Pentru a evita ingerarea accidentala, in special de catre copii, bucétile de comprimat neutilizate trebuie
puse imediat inapoi in flacon, dupi care se va ageza la loc capacul cu sistem de inchidere securizat pentru
copii si flaconul se va depozita in siguranta, fara a-1 ldsa la vederea si indeména copiilor. Orice hrana
medicamentati neconsumati trebuie indepartatd imediat, iar bolul trebuie bine spalat.

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

S-a observat un risc de malformatii congenitale la sugarii ale caror mame au fost expuse la fluoxetinad la
inceputul sarcinii. Femeile gravide trebuie s evite contactul prelungit al produsului cu pielea.
Substanta activi fluoxetind poate cauza iritatie oculard. Prin urmare, trebuie evitat contactul méinilor cu
ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Scaderea apetitului sau pierderea apetitului, letargie

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Cistit, incontinentd urinarg, retentie urinard, disurie

(1 péna la 10 animale / 100 de Lipsa de coordonare, dezorientare
animale tratate):

Mai putin frecvente Scadere in greutate/pierderea conditiei fizice

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de Midriaza
animale tratate):

Rare Respiratie sacadati

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

Varsaturi

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
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competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din progﬁé%\

pentru datele de contact respective. =

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului ' o .
-

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice. Nu a fost observat niciun efect asupra capacitatii reproductive la sobolani, masculi si
femele.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu produsele medicinale veterinare care
scad pragul de declansare a crizelor epileptice (de exemplu, fenotiazine precum acepromazina sau
clorpromazina).

Nu utilizati produsul medicinal veterinar in combinatie cu alti agenti serotoninergici (de exemplu,
sertralina) si inhibitorii de monoamin-oxidazd (IMAO) [de exemplu, clorhidratul de selegilind (L-
deprenil), amitraz] sau amine triciclice (ATC) (de exemplu, amitriptilina i clomipramina).

Trebuie respectata o perioada de eliminare de 6 sédptdmani de la intreruperea tratamentului cu produsul
medicinal veterinar inainte de a incepe administrarea oricérui produs medicinal veterinar care ar putea
interactiona in mod negativ cu fluoxetina sau metabolitul sau, norfluoxetina.

Fluoxetina este metabolizata in mare parte de sistemul enzimatic P-450, desi izoforma valabila in cazul
cinilor nu se cunoaste cu exactitate. Prin urmare, fluoxetina trebuie utilizatd cu precautie in asociere cu
alte produse medicinale veterinare.

3.9 Caii de administrare si doze
Administrare orald.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orala, Intr-o doza zilnicd unicd de 1 - 2 mg/kg

greutate corporala.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura dozarea corecta. Puneti comprimatul
pe o suprafatid pland, cu partea marcatd orientatd n sus si cu partea convexd (rotunjitd) orientatd spre
suprafata respectiva.
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2 parti egale: apasati in jos cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 pirti egale: apdsati in jos cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.



Ca urmare a tratﬁ:nenmlui cu produsul medicinal veterinar, este de asteptat ca ameliorarea clinicd sa
apara in decurs de 1 - 2 saptamani. Daca nu se inregistreaza ameliorarea in decurs de 4 siptimani,
tratamentul trebuie reevaluat. Studiile clinice au aratat faptul ci a fost demonstrat un raspuns benefic
timp de pand la’8 saptimani de tratament cu fluoxetina.

v
Compgjm&fc’le pot fi administrate cu sau fard alimente.
Dacé-s& omite o dozi, urmitoarea doza programati trebuie administrata conform prescriptiei. Nu este

nevoie de o reducere treptatd a dozelor la sfarsitul tratamentului, datorita timpului de injumataire lung
pe care il are acest produs medicinal veterinar.

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

La doze mai mari decat doza recomandatd, reactiile adverse observate la doza terapeuticé,Ainclusiv
crizele epileptice, devin exacerbate. In plus, au fost observate cazuri de comportament agresiv. In cadrul
studiilor clinice, aceste reactii adverse au incetat imediat prin administrarea intravenoasa a unei doze
standard de diazepam.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN0O6ABO3

4,2 Farmacodinamie

S-a constatat ¢a fluoxetina si metabolitul sau, norfluoxetina, sunt inhibitori nalt selectivi de recaptare a
serotoninei, atit in vitro cét si in vivo. Fluoxetina nu are actiune sedativd. Fluoxetina inhiba recaptarea
catecolaminelor numai la concentratii mari, in vitro, si nu are niciun efect asupra recaptarii
catecolaminelor in vivo la doze care sunt utilizate pentru a inhiba recaptarea serotoninei. Ca urmare a
inhibarii recaptarii serotoninei, fluoxetina amplificd neurotransmisia serotoninergica si produce efecte
functionale datorate activirii sporite a receptorilor de serotonina. Fluoxetina nu are o activitate
semnificativd asupra receptorilor neurotransmitatorilor, incluzand receptorul muscarinic colinergic,
receptorii adrenergici sau receptorii histaminergici H1, dupé cum nu are nici efecte cardiace directe.

4,3 Farmacocinetica

Fluoxetina este bine absorbitd dupd administrarea orald (aproximativ 72%), absorbtia sa nefiind afectata
de alimentatie. Fluoxetina este metabolizatd la norfluoxeting, un SSRI echipotent care contribuie la
eficacitatea actiunii produsului medicinal veterinar.

Dupi o administrare in dozi unicd a produsului medicinal veterinar la céini, s-a atins o Cmax a
fluoxetinei de aproximativ 135 ng/ml in interval de 2 ore. Timpul mediu de injumatatire plasmatici al
fluoxetinei a fost 6,25 ore.

In cadrul unui studiu cu durata de 21 de zile, fluoxetina a fost administratd intr-o dozi zilnica de 0,75,
1,5 5i 3,0 mg/kg greutate corporala la caini de laborator din rasa Beagle. Pentru fluoxetina, concentratia
plasmaticd maximé (Cmax) si aria de sub curba concentratiei in functie de timp (ASC) au fost, in mod
aproximativ, proportionale cu doza in intervalul 0,75 - 1,5 mg/kg, cunoscénd o crestere mai mare decét
cea proportionala cu doza la 3 mg/kg. Dupa administrare, fluoxetina a aparut rapid in plasma, cu valori



s1 10,1 ore in ziua 21. Norfluoxetina a apérut lent in plasma, iar eliminarea sa a fost, de asemenea, lent,

cu valori ale txsituate intre 44,2 5i 48,9 ore in ziua 21. Valorile Cmax si AUC ale norfluoexetinei au fost, - o
in general, proportionale cu doza, dar au fost de 3 - 4 ori mai mari in ziua 21 decat in ziua 1. T

Acumularea de fluoxetina si norfluoxetina a intervenit dupd administrarea a mai multe doze, starea de
stabilitate fiind atins in decurs de aproximativ 10 zile. Dupi administrarea ultimei doze, nivelurile
plasmatice ale fluoxetinei si norfluoxetinei au cunoscut o scddere stabild, dupa un model log-linear.

Studiile referitoare la eliminare efectuate la cdini au aritat ci 29,8% si 44% din doza a fost excretati
prin urind si, respectiv, prin fecale, in primele 14 zile dupi administrare.

S. 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 vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 120 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original.

Orice portiune ramasa din comprimatul divizat trebuie reintrodusa in flacon, care se va reintroduce in
cutia din carton. Portiunile de comprimat raimase trebuie date la urmatoarea administrare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inaltd densitate (HDPE) sigilat cu sistem de inchidere securizat pentru copii
din polipropilena (PP).

Cutie din carton cu un flacon x 30 comprimate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saun 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
DOMES PHARMA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: {ZZ/LL/AAAA}



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAAY
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

st

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fluoxevet 32 mg comprimate

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
FIUuoXeting ....c.ccovevviirieciicticieceececcie e 32,0 mg
(echivalent cu 35,80 mg fluoxetina clorhidrat)

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate

| 4. SPECIITINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 120 zile.

1 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.

Orice portiune rimasa din comprimatul divizat trebuie reintrodusé in flacon, care se va reintroduce in

cutia de carton. Portiunile de comprimat ramase trebuie datela urmétoarea administrare.

l 10. 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 COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



(13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

DOMES PHARMA
[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE B
[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI g .,

Flacon i

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \»\:;ji
Fluoxevet

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ‘

32 mg

/3.  NUMARUL SERIEI }

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}



//TU E’/(/’i “, - 9

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Fluoxevet 32 mg comprimate pentru cini

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

FIuoxeting .........cccocovvenieiiiniceccreeecnn 32,0 mg

(echivalent cu 35,80 mg fluoxeting clorhidrat)

Comprimat rotund, convex, de culoare albd pani la crem, pestrit, cu un semn de divizare in forma de
cruce.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. Specii tinta

Caini

¢ U

4. Indicatii de utilizare

Tratament adjuvant al tulburarilor legate de separare la cdini, manifestate prin comportament distructiv
si inadecvat (vocalizare si defecare si/sau urinare In mod inadecvat), si numai in combinatie cu tehnici
de modificare a comportamentului.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cinii cu greutate corporald mai micé de 4 kg.

Nu se utilizeaza la cinii cu epilepsie si la cei cu antecedente de crize epileptice.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la fluoxetind sau la alti inhibitori selectivi de recaptare a
serotoninei (SSRI) sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Siguranta produsului nu a fost stabilitd in cazul céinilor cu varsta mai micd de 6 luni si cu greutate
corporald mai mica de 4 kg.

Deoarece comprimatele sunt aromate, pastrati comprimatele departe de animale, pentru a evita ingestia
accidentala.

Desi rare, crizele epileptice pot apérea la cdinii tratati cu produsul medicinal veterinar. In cazul in care
apar crizele epileptice, tratamentul trebuie Intrerupt.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar Ja

animale:
La om, simptomele cele mai frecvente asociate cu supradozajul includ crizele epileptice, somnolenta,
greata, tahicardia si varsiturile.
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Pentru a evita ingerarea accidentala, in special de catre copii, bucitile de comprimat neutilizate trebuie
puse imediat inapoi in flacon, dupa care se va ageza la loc capacul cu sistem de inchidere securizat pentru
copii si flaconul se va depozita in sigurantd, fird a-1 lasa la vederea si indeména copiilor.

Orice hrana medicamentatd neconsumata trebuie indepirtatd imediat, iar bolul trebuie bine spélat.

In caz dé;ihgestie accidentald, solicitati sfatul medicului i prezentati-i medicului prospectul produsului
sau eticheta.

S-a observat un risc de malformatii congenitale la sugarii ale caror mame au fost expuse la fluoxetind la
inceputul sarcinii. Femeile gravide trebuie sd evite contactul prelungit al produsului cu piclea.
Substanta activi fluoxetind poate cauza iritatie oculard. Prin urmare, trebuie evitat contactul mainilor cu
ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice. Nu a fost observat niciun efect asupra capacitdfii reproductive la sobolani, masculi si
femele.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu se recomandi utilizarea in perioada de gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu produsele medicinale veterinare care
scad pragul de declangare a crizelor epileptice (de exemplu, fenotiazine precum acepromazina sau
clorpromazina).

Nu utilizati produsul medicinal veterinar in combinatie cu alti agenti serotoninergici (de exemplu,
sertralina) si inhibitorii de monoamin-oxidaza (IMAO) [de exemplu, clorhidratul de selegilina (L-
deprenil), amitraz] sau amine triciclice (ATC) (de exemplu, amitriptilina i clomipramina).

Trebuie respectatd o perioadd de eliminare de 6 siptiméni de la Intreruperea tratamentului cu produsul
medicinal veterinar inainte de a incepe administrarea oricdrui produs medicinal veterinar care ar putea
interactiona in mod negativ cu fluoxetina sau metabolitul sau, norfluoxetina.

Fluoxetina este metabolizatd in mare parte de sistemul enzimatic P-450, desi izoforma valabild in cazul
cainilor nu se cunoaste cu exactitate. Prin urmare, fluoxetina trebuie utilizata cu precautie in asociere cu
alte produse medicinale veterinare.

Supradozare:
La doze mai mari decat doza recomandats, reactiile adverse observate la doza terapeuticd, inclusiv

crizele epileptice, devin exacerbate. In plus, au fost observate cazuri de comportament agresiv. In cadrul
studiilor clinice, aceste reactii adverse au incetat imediat prin administrarea intravenoasa a unei doze
standard de diazepam.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Scaderea apetitului sau pierderea apetitului, letargie (inclusiv calm si tendintd crescutd la somn)

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Infectiile urinare, urinarea neregulata, disconfortul la urinare; lipsd de coordonare, dezorientare

Mai putin frecvente (1 pani la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Scadere in greutate/pierderea conditiei fizice; dilatarea pupilelor oculare
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Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Respiratie sacadati, convulsii, varsituri

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro si

icbhmv@icbmyv.ro

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

Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orald, intr-o doza zilnica unica de 1 - 2 mg/kg
greutate corporala.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura dozarea corecta. Puneti comprimatul
pe o suprafata plani, cu partea marcatd orientatd in sus si cu partea convexa (rotunjitd) orientata spre
suprafata respectiva.
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2 parti egale: apasati in jos cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apésati in jos cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

Ca urmare a tratamentului cu produsul medicinal veterinar, este de asteptat ca ameliorarea clinica sa
apard in decurs de 1 - 2 siptiméni. Daca nu se inregistreaza ameliorarea in decurs de 4 siptiméni,
tratamentul trebuie reevaluat. Studiile clinice au aratat faptul cd a fost demonstrat un raspuns benefic
timp de pana la 8 siptdméani de tratament cu fluoxetina.

Comprimatele pot fi administrate cu sau fara alimente.

Daci se omite o dozi, urmatoarea doza programata trebuie administratd conform prescriptiei. Nu este
nevoie de o reducere treptatd a dozelor la sfarsitul tratamentului, datoritd timpului de injumatatire lung
pe care 1l are acest produs medicinal veterinar.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Niciuna.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.




11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

Origg;;‘%ﬁfﬁune rimasa din comprimatul divizat trebuie reintrodusd in flacon, care s¢ va reintroduce in
citia din carton. Portiunile de comprimat rimase trebuie date la urmatoarea administrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 120 zile.

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 i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri 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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numerele autorizatiilor de comercializare:

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie din carton cu un flacon x 30 comprimate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

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:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Franta




Reprezentanti locali st date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Romania

Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii nr.13
Bistrita, Roménia

Tel: ++40742823157
diana.budnar@bistrivet.ro

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