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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.

Ketodolor 100 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci

2.

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Ketoprofen

100 mg

Excipienti:

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corectii a produsulni medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

10 mg

L-arginind

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, aproape incolord pana la galben deschis.

3.

3.1

INFORMATII CLINICE

Specii tinti

Cai, bovine, porci.

3.2

Cai:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

reducerea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice;

reducerea durerii viscerale asociatd colicilor.

Bovine:
reducerea durerii (de ex., de la traume prin presiune) care rezult din pareza de parturitie;

reducerea febrei si durerii asociate cu boala respiratorie bacteriand atunci cind este utilizat in
combinatie cu terapia antimicrobiand dupa caz;

imbunititirea ratei de recuperare in mastita clinicd acutd, inclusiv in mastita acuta cu
endotoxine, cauzatid de microorganismele Gram negative, in asociere cu terapia antimicrobiani;,
ameliorarea durerii asociate cu edemul ugerului ce urmeaza dupa fétare.

reducerea durerii asociate schiopatatului.

reducerea febrei si frecventei respiratorii asociate cu bolile respiratorii bacteriene sau virale
atunci cand este utilizat in asociere cu terapia antimicrobiana dupa caz;
tratamentul de sustinere al sindromului mastitd-metriti-agalaxie la scroafe, in asociere cu terapia

antimicrobiand dupa caz.




3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazain cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
.Nu se utilizeazd alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AIN S) concomitent sau in decurs de
24 ore unul fata de celilalt.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de leziuni gastrointestinale, diateza hemoragica, discrazii
sanguine, functie hepatica, cardiaca sau renald afectata.

Vi rugam sa consultati pct. 3.7.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea la orice animal cu vArsta sub 6 sdptaméni sau la animalele batrine poate implica riscuri
suplimentare. Dacd o asemenea utilizare nu poate fi evitatd, animalele pot necesita o dozd redusa siun
management atent.

Nu este recomandati utilizarea ketoprofenului la ménji cu varsta sub 15 zile.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc
potential de crestere a toxicitatii renale.

Evitati injectarea intraarteriald.

Nu depisiti doza stabilitd sau durata tratamentului.

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

in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ketoprofen si/sau alcoolul benzilic trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati improscarea pe piele sau ochi. Dacd se intdmpla acest lucru, spilati zona afectata cu apd din
abundenti. Daci iritatia persista, solicitati asistenta medicala.

Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci:

Foarte rare Afectiuni la nivelul stomacului®

(<1 animal / 10 000 de animale Afectiune renalad®
tratate, inclusiv raportarile izolate):

@ Intolerantd. Din cauza mecanismului de actiune al AINS (inhibarea sintezei prostaglandinei).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul nafional de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
=k
Siguranta utilizérii ketoprofenului a fost investigata la animale de laborator gestante (sobolaﬁije oareci

si iepuri) si la bovine gestante §i nu a prezentat efecte teratogene sau embriotoxice. *31"% .
.,s‘f-“

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Poate fi utilizat la vacile gestante si la cele in lactatie si la scroafele in lactatie.

Intrucat efectele ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau sdnatatii fetale la cai nu au fost-
determinate, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la iepele gestante.

intrucat siguranta utilizarii ketoprofenului nu a fost evaluata la scroafele gestante, se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau glucocorticoizi sau in
interval de 24 de ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatd administrarea concomitenta de
diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau poate fi inlocuit de alte
medicamente cu legare de proteine, cum sunt anticoagulantele. Din cauza faptului ci ketoprofenul
poate inhiba agregarea plachetara si poate provoca ulceratii gastrointestinale, acesta nu trebuie utilizat
cu alte produse medicinale veterinare care au acelasi profil al reactiilor adverse

3.9 Ciide administrare si doze

Cai: administrare intravenoasd.

Pentru utilizare in afectiuni musculo-scheletice, doza recomandata este de 2,2 mg ketoprofen/kg
greutate corporald, respectiv 1 ml produs medicinal veterinar/45 kg greutate corporald, administrati o
data pe zi timp de 3 pané la 5 zile.

Pentru utilizare 1n colici la cai, doza recomandata este de 2,2 mg/kg greutate corporald (1 ml/45 kg
greutate corporald), administratd pentru efect imediat. O a doua injectie poate fi administrata daca
colicile reapar.

Bovine: administrare intravenoasd sau administrare intramusculard profundd.
Doza recomandatd este de 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala, respectiv 1 ml produs medicinal
veterinar/33 kg greutate corporald, administratd o data pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porci: administrare intramusculard profundd.

Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, respectiv 1 ml produs medicinal
veterinar/33 kg greutate corporald, administrati o daté pe zi.

Dopul nu poate fi perforat mai mult de 20 ori.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

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

Nu au fost observate semne clinice atunci c¢iand a fost administrat ketoprofen de 5 ori doza
recomandati (11 mg/kg) timp de 15 zile la cai, de S ori doza recomandata (15 mg/kg si zi) timp de S

zile la bovine sau de 3 ori doza recomandata (9 mg/kg si zi) timp de 3 zile la porci.
In cazul supradozirii este necesar un tratament simptomatic.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
s
Timita riscul de dezvoltare a rezistentel
Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare
Bovine
Carne si organe: dupd administrarea intravenoasa - 1 zi.
dupi administrarea intramusculard - 4 zile.

Lapte: zero ore.

Porci
Carne si organe: 4 zile.

Cai

Carne si organe: 1 zi.

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QMO1AEO3

4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul este un derivat de acid fenilpropionic si face parte din grupul medicamentelor
antiinflamatorii nesteroidiene. Ca toate aceste substante, actiunile sale farmacologice principale sunt
antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Mecanismul de actiune este legat de capacitatea

ketoprofenului de a interfera cu sinteza prostaglandinelor din precursori precum acidul arahidonic.

Dupi injectarea intravenoasi la cai, instalarea efectului antiinflamator musculo-scheletic are loc in 2
ore si atinge un maxim la aproximativ 12 ore. Este inca masurabil 24 ore dupa fiecare dozi.

4.3 Farmacocinetici

Ketoprofenul se leagd 95% de proteinele plasmatice.

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 vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton penfru a se feri de lumina.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar N
.
Produsul este ambalat in flacoane de sticla de tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml say’}00 ml,

previzute cu dopuri din cauciuc clorobutilic de culoare rosie si capace de aluminiu. 5 &; L
iy e . . . P . SRy
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate. et

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricérui 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

Le Vet Beheer B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180175
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.06.2015

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



.

INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

LR
Cutie de carton

Ly

7L :

H T DENUMIREAZ‘PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketodolor 100 ‘mg/'mlv,.,s"olu'gie injectabila

2.. " DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

[4.  SPECII TINTA

Cali, bovine, porci.

| 5. INDICATIL

6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: administrare intravenoasa.
Bovine: administrare intravenoasd sau intramusculara.
Porci: administrare intramusculara.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine

Carne si organe: dupa administrarea intravenoasé - 1 zi.
dupa administrarea intramusculara - 4 zile.

Lapte: zero ore.

Porci
Carne si organe: 4 zile.

Cai
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se piéstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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 lisa la vederea si iIndeména copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180175

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacq;igg de sticlﬁ de culoarea chihlimbarului de 100 ml

" DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketodolor 100 mg/ml solutie injectabild

100 ml

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 100 mg

[3.  SPECII TINTA

Cai, bovine, porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Cai: iv.
Bovine: i.v./i.m.
Porci: i.m.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine

Carne si organe: i.v. - 1 zi.
i.m. - 4 zile.

Lapte: zero ore.

Porci
Carne si organe: 4 zile.

Cai
Carne si organe: 1 z1.
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[6.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacojme de stic,l:“aj;;'(le culoarea chihlimbarului de 50 ml

P A

Y’/.\i(ﬁ" 3‘ ":«'l 4
(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
~ Ketodolor
50 ml
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
Ketoprofen 100 mg/ml
(3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}
| 4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll//aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.



B. PROSPECTUL

S
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PROSPECTUL

1. ¢
.

Y

‘Denumirea produsului medicinal veterinar

I@tﬁdolor 100.mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substantaa activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, aproape incolord pana la galben deschis.

3. Specii tinta

Cai, bovine, poreci.

4. Indicatii de utilizare

Cai:
- reducerea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice;
- reducerea durerii viscerale asociate colicilor.

Bovine:

- reducerea durerii (de ex., de la traume prin presiune) care rezultd din pareza de parturitie;

- reducerea febrei si durerii asociate cu boala respiratorie bacteriana atunci cand este utilizat in
combinatie cu terapia antimicrobiand dupd caz;

- imbunititirea ratei de recuperare in mastita clinica acutd, inclusiv in mastita acuta cu
endotoxine, cauzatd de microorganismele Gram negative, in asociere cu terapia antimicrobiana;

- ameliorarea durerii asociate cu edemul ugerului ce urmeaza dupa fatare.

- reducerea durerii asociate schiopatatului.

- reducerea febrei si frecventei respiratorii asociate bolilor respiratorii bacteriene sau virale atunci
cand este utilizat in asociere cu terapia antimicrobiana dupi caz;

- tratamentul de sustinere al sindromului mastiti-metrita-agalaxie la scroafe, in asociere cu terapia
antimicrobiana dupa caz.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau in decurs de

24 ore unul fatd de celdlalt.
Nu se utilizeazi la animalele care suferd de leziuni gastrointestinale, diateza hemoragic, discrazii

sanguine, functie hepaticd, cardiaca sau renald afectata.



6.  Atentiondri speciale

1Y

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: : .
Utilizarea la orice animal cu varsta sub 6 sdptdméni sau la animalele batrine poate 1mphca riscuri
suplimentare. Daca o asemenea utilizare nu poate fi evitata, animalele pot necesita Q doza redusd si un
management atent. :

Nu este recomandati utilizarea ketoprofenului la manji cu varsta sub 15 zile.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un-ris¢
potential de crestere a toxicititii renale.

Evitati injectarea intraarteriald.

Nu depdsiti doza stabilitd sau durata tratamentului.

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

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen si/sau alcoolul benzilic trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati improscarea pe piele sau ochi. Daci se Intdmpla acest lucru, spélati zona afectata cu apa din
abundenta. Daca iritatia persista, solicitati asistentd medicala.

Spilati-va pe maini dupd utilizare.

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Siguranta utilizarii ketoprofenului a fost investigati la animale de laborator gestante (sobolani, soareci
si iepuri) st la bovine gestante si nu a prezentat efecte teratogene sau embriotoxice.

Poate fi utilizat la vacile gestante si la cele in lactatie si la scroafele 1n lactatie.

Intrucit efectele ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau sanatatii fetale la cai nu au fost
determinate, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la iepele gestante.

Intrucét siguranta utilizarii ketoprofenului nu a fost evaluati la scroafele gestante, se utilizeazi numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau glucocorticoizi sau in
interval de 24 ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatd administrarea concomitenta de
diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau poate fi inlocuit de alte
medicamente cu legare de proteine, cum sunt anticoagulantele. Din cauza faptului ca ketoprofenul
poate inhiba agregarea plachetara si poate provoca ulceratii gastrointestinale, acesta nu trebuie utilizat
cu alte produse medicinale veterinare care au acelasi profil al reactiilor adverse.

Supradozaj:
Nu au fost observate semne clinice atunci cind a fost administrat ketoprofen de 5 ori doza

recomandati (11 mg/kg) timp de 15 zile la cai, de 5 ori doza recomandati (15 mg/kg si zi) timp de 5
zile 1a bovine sau de 3 ori doza recomandata (9 mg/kg si zi) timp de 3 zile la porci.
in cazul supradozirii este necesar un tratament simptomatic.

Produsul a fost administrat in conditii de siguranta viteilor cu vérsta de 3 zile, precum si bovinelor
gestante si 1n lactatie.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Yoo
2514
Loa .
Cajgovine, porci:
e
DA

- ’/A, i . 3 . .
Foarte rare Afectiuni la nivelul stomacului®
(<1 animal / 10 000 de animale Afectiune renald®

tratate, inclusiv raportdrile izolate):

* Intoleranta. Din cauza mecanismului de actiune al AINS (inhibarea sintezei prostaglandinei).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.

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

Cai: administrare intravenoasda (i.v.).

Pentru utilizare in afectiuni musculo-scheletice, doza recomandatd este de 2,2 mg ketoprofen/kg
greutate corporala, respectiv 1 ml produs medicinal veterinar/45 kg greutate corporald, administratd o
datd pe zi timp de 3 pana la 5 zile.

Pentru utilizare in colici la cai, doza recomandata este de 2,2 mg/kg greutate corporala (1 ml/45 kg
greutate corporald), administratd pentru efect imediat. O a doua injectie poate fi administrata daca
colicile reapar.

Bovine: administrare intravenoasd (i.v.) sau administrare intramusculard (i.m.) profundd.

Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala, respectiv 1 ml produs medicinal
veterinar/33 kg greutate corporald, administratd o data pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porci: administrare intramusculard (i.m.) profunda.

Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, respectiv 1 ml produs medicinal
veterinar/33 kg greutate corporala, administrata o daté pe zi.

Dopul nu poate fi perforat mai mult de 20 ori.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
9.  Recomandiri privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: dupi administrarea intravenoasé - 1 zi.
dupi administrarea intramusculard - 4 zile.

Lapte: zero ore.

Porci
Carne si organe: 4 zile.
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Cai

Carne si organe: 1 zi. , P 4
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Lt
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta si pe cutia de

carton dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui sd 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 de ambalaj
180175

1x1 flacon de 50 ml

1x1 flacon de 100 ml

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).
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16. Date de contact

Detingtorul autorizatiei de comercializare :
. Le'Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7 ,

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriej:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport, nr. 44,

307200 Ghiroda,

Jud. Timis

Roménia

Tel +40 728 138 903

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.







