ﬂ/ek%w.

[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ys.
KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabili pentru cai, bovine si porci. E2N
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L =
NN W=

Fiecare m] contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Arginina

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)

Apé pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena, fard particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Cai: .
Ameliorarea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletale.
Tratamentul simptomatic al durerii viscerale asociati colicilor. Dureri si inflamatii post-chirurgicale.

Bovine:

Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor sistemului musculo-scheletal.

Reducerea pirexiei si disconfortului asociate afectiunilor respiratorii bacteriene, atunci cand este
utilizat impreund cu terapia antimicrobiané corespunzitoare.

Reducerea edemului mamar.

Tratamentul antiinflamator, analgezic si antipiretic in mastita clinica acuti, coroborat cu terapia
antimicrobiana.

Porci:
Reducerea pirexiei in afectiunile respiratorii.
Tratamentul sindromului disgalaxiei post-partum, sindromului mastitid-metriti-agalaxie.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale.
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Nu se utilizeazi la animale atunci cand existi risc de ulceratie sau sngerare gastro-intestinald.

Nu se utilizeaza la gnimale care prezinti discrazie sau probleme de coagulare sanguina.

Nu se administreazi¥plte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) in acelasi timp sau in
interval de 24 de oz
Nu se:ttilizeaza in§1

ALY

iere cu corticosteroizi, diuretice sau anticoagulante.

Nu existd, - . "
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea ketoprofenului nu este recomandati la ménji cu varsta mai mici de 15 zile. Utilizarea la
animale cu vérsta mai micd de 6 saptamani sau la animale bétrane implici riscuri suplimentare. Daci
administrarea nu poate fi evitata, acestor animale li se va administra o doza mai mica si vor fi atent
monitorizate.

Se evitd administrarea intra-articulara.
Nu se vor depisi dozele indicate sau durata tratamentului.

Se evita utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive datoritd riscului potential de
sporire a toxicitatii renale. Pe durata tratamentului trebuie asigurat un aport suficient de ap4.

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

Substanta activi ketoprofen si excipientul alcool benzilic pot provoca hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

~ Aveti grija si evitati auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat
" sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu pielea si ochii spalati zona afectatd
cu apa din abundenti. Daci iritatia persist, solicitati asistentd medicala si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine si porci.

Foarte rare ' Iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastrice.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului lo¢

N
Gestatie: : i%' -
Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri, precum si studiile pé’-\bovine, f%u
evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Poate fi utilizat la vaci in perioada d‘<a""‘ges‘£a§ig._‘,o,J o’

AT,

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilit3 in timpul perioadei fertile, de gestatie sau
pentru sanatatea fetald la cai. Nu se utilizeazi in perioada de gestatie la iepe.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei la scroafe. Se utilizeazi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Poate fi utilizat la bovine in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza impreuni cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, glucocorticoizi,
diuretice sau anticoagulante.

Ketoprofenul se poate lega in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte
medicamente care, la randul lor, se leag3 in proportie mare de proteinele plasmatice, existind
posibilitatea aparitiei unor efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitentd cu medicamente nefrotoxice.

Deoarece ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetari si determina, astfel, ulceratii
gastrointestinale, nu ar trebui utilizat impreuna cu alte produse care prezinti un profil asemanator al
reactiilor adverse.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare pe cale intramusculari sau intravenoasi.

Cai:

Administrare intravenoasi:

-Pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletale doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg g.c./ zi,
echivalent cu 1 ml produs per 45 kg g.c./zi, timp de 3-5 zile.

-Pentru tratamentul colicilor, doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg g.c., echivalent cu 1 ml produs per
45 kg g.c., in doza unica.

In general, o singurd administrare este suficientd: orice administrare suplimentara trebuie si fie
precedatd de o reevaluare clinici a animalului.

Bovine:
Administrare intramusculara sau intravenoasi.

Doza recomandata: 3 mg ketoprofen/kg g.c./zi, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c./z, timp de 1-
3 zile.
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Administrare 1ntramu§:
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in cazul perforarii iple a dopului, se recomanda utilizarea unui ac de aspiratie sau a unei seringi -
multidoza, pentru a evita deteriorarea dopului. Acesta poate fi perforat in sigurantd de pana la 30 de
ori. ’ '

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

Nu au fost observate simptome clinice in cazul administrarii ketoprofenului la cai de 5 ori doza
recomandata timp de 15 zile, la bovine de 5 ori doza recomandata timp de 5 zile sau la porci de 3 ori
doza recomandati timp de 3 zile.

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

Administrarea trebuie efectuata de citre un medic veterinar (in cazul administrarii intravenoase) sau
sub responsabilitatea directa a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Cai:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Bovine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: 4 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO01AEQ3
4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul are proprietati antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Nu se cunosc toate aspectele
mecanismului sau de actiune. Efectele sunt obtinute partial prin inhibarea sintezei de prostaglandine si
leucotriene, respectiv actionand asupra ciclooxigenazei si lipooxigenazei. Este inhibatd, de asemenea,
formarea bradichininei. Ketoprofenul inhiba agregarea trombocitard. Se cunoaste cd efectul
antiinflamator este datorat enantiomerului (S).

4.3 Farmacocinetica

Ketoprofenul este absorbit rapid imediat dupd administrare. Concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in mai putin de 1 ord dupa administrarea parenterala.

Biodisponibilitatea este aproape completd. Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice,
permitind acumularea lor in exudate la locurile inflamate.
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Timpul de actiune al ketoprofenului este mai lung decat timpul sau de injunigit‘,a\fireptgﬁ” matici, care
variazi de la una la patru ore, in functie de specie. AET
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Ketoprofenul trece in fluidul sinovial si stagneaza aici la niveluri mai ridicate ‘cf’ecét in plasmé, gu un

timp de injumatitire de doui sau de trei ori maj lung decat timpul de injumititire plasmaticd> >, -
o a . L ; R

Ketoprofenul este metabolizat in ficat $i 90% este excretat prin urina. »

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 30
luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

3.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumini.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla tip II de culoarea chihlimbarului cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu
cu sigiliu FLIP-OFF.

Dimensiunea ambalajului:

~ Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

— Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

~ Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

— Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml.
— Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml.
—  Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 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 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.



7. NUlVI:&RUL(NUlY[ERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
N

.’x

8. DATAP

Data primei autoriziri: 17.11.2016

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.euw/veterinary).




ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



LKA W

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR //

Cutie individuali de carton cu flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml, 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 100 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x50ml

1 x 100 ml
1x 250 ml
10x 50 ml
10 x 100 m!
10 x 250 m]

| 4. SPECI TINTA B

Cai, bovine si porci.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE | |

Administrare intramusculard sau intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai: Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Bovine:
Camne si organe: 4 zile.

Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: 4 zile.
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| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa} %"
Dupi deschidereseiva utiliza pand la 28 zile.
Dupa deschidere, s '};/a utiliza pand la ...

T

v

/i
9. PRECAHFII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumind.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

’Tl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220021

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 100 ml si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 100 mg/m1 solutie injectabild

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 100 mg

3. SPECII TINTA

Cai, bovine si porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau intravenoasi.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Cai: Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Bovine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: 4 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.
Dupad deschidere, se va utiliza pané la ...

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

12
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9. JMARUAL SERIEI
Lgt‘u{numi'r} |
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
5

L

Flacon de 50 ml 5  ; ”Q

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabila

li INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Ketoprofen 100 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupad deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la ...
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine si porci

AL

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Ketoprofen 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, de culoare galbena, fard particule vizibile.

3. Specii tinta

Cai, bovine si porci.

4, Indicatii de utilizare

Cai:
Ameliorarea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletale.

Wit

Tratamentul simptomatic al durerii viscerale asociata colicilor. Dureri si inflamatii post-chirurgicale.

Bovine:

Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor sistemului musculo-scheletal.

Reducerea pirexiei si disconfortului asociate afectiunilor respiratorii bacteriene, atunci cind este
folosit impreuna cu terapia antimicrobiani corespunzitoare.

Reducerea edemului mamar.

Tratamentul antiinflamator, analgezic si antipiretic in mastita clinicd acutd, coroborat cu terapia
antimicrobiana.

Porci:
Reducerea pirexiei in afectiunile respiratorii.
Tratamentul sindromului disgalaxiei post-partum, sindromului mastiti-metriti-agalaxie.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazi la animale atunci cdnd exista risc de ulceratie sau singerare gastro-intestinali.

Nu se utilizeazi la animale care prezinti discrazie sau probleme de coagulare sanguin.

Nu se administreazd alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) n acelasi timp sau in
interval de 24 de ore.

Nu se utilizeaza in asociere cu corticosteroizi, diuretice sau anticoagulante.
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R Precautu special gshéftru utilizarea in sigurantd la speciile tints:

\Utlhzarea kete)‘pﬁ)fenulul nu este recomandati la ménji cu varsta mai micd de 15 zile. Utilizarea la
animale cu VArsta mai mica de 6 siptimani sau la animale batrane implica riscuri suphmentare Daca
administrarea nu poate fi evitati, acestor animale li se va administra o doza mai mici si vor fi atent
monitorizate.

Se evitd administrarea intra-articulara.

Nu se vor depasi dozele indicate sau durata tratamentului.

Se evitd utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive datorita riscului potential de
sporire a toxicititii renale. Pe durata tratamentului trebuie asigurat un aport suficient de apa.

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

animale:

Substanta activi ketoprofen si excipientul alcool benzilic pot provoca hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grij sa evitati auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald solicitai imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu pielea si ochii spalati zona afectat
cu apa din abundenti. Daci iritatia persista, solicitati asistentd medicala si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri, precum si studiile pe bovine nu au
evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Poate fi utilizat la vacé In perioada de gestatie.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru in timpul perioadei fertile, de
gestatie sau pentru sinatatea fetald la cai. Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la iepe.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei la scroafe. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Poate fi utilizat la bovine in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza impreund cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, glucocorticoizi,
diuretice sau anticoagulante.

Ketoprofenul se poate lega in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte
medicamente care, la rAndul lor, se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice, existdnd
posibilitatea aparitiei unor efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitentd cu medicamente nefrotoxice.

Deoarece ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara si determina, astfel, ulceratii
gastrointestinale, nu ar trebui utilizat impreuni cu alte produse care prezinta un profil aseméanitor al
reactiilor adverse.
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Supradozaj:

- Nu au fost observate simptome clinice in cazul administririi ketoprofenului la cai de 5 01'1 doza
recomandata timp de 15 zile, la bovine de 5 ori doza recomandati timp de 5 zile sau la porc1 ge 3 ori
doza recomandata timp de 3 zile. : =

.,

SENC L

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
CA T

Administrarea trebuie efectuata de citre un medic veterinar (in cazul administrarii intravenoase) sau "~
sub responsabilitatea directd a acestuia.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine si porci.

Foarte rare Iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastro-intestinale.

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

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 rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
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, cii de administrare si metode de administrare
Administrare pe cale intramusculard sau intravenoasa.

Cat:

Administrare intravenoasa:

Pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletale doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg g.c. / zi,
echivalent cu 1 ml produs per 45 kg g.c./zi, timp de 3-5 zile.

Pentru tratamentul colicilor, doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg g.c, echivalent cu 1 ml produs per
45 kg g.c., in doza unica.

In general, o singuri administrare este suficienti: orice administrare suplimentara trebuie sa fie
precedati de o reevaluare clinicéd a animalului.

Bovine:

Administrare intramusculari sau intravenoasa.

Doza recomandati: 3 mg ketoprofen/kg/ g.c./zi, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c/zi, timp de 1-
3 zile.

Poreci:
Administrare intramusculari.

Doza recomandaté: 3 mg ketoprofen/kg g.c, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c., in doza unica.
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9.  Recorimj i privind administrarea corecti
PR " P 1 %“{»
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iple a dopului, se recomanda utilizarea unui ac de aspiratie sau a unei seringi

in'tazul éerfdraré 8
ghdta deteriorarea dopului. Acesta poate fi perforat in siguranti de pana la 30 de

Cai:
Carne si organe : 4 zile.
Lapte: zero ore

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero ore

Porci:

Carne si organe: 4 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcati pe etichetd dupa Exp. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s3 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.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numerele autorizatiilor de comercializare:
220021

Dimensiunea ambalajului:

—  Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

— Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

— Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

—~ Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml
— Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
—  Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 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).

16. Date de contact

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

CENAVISA S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus (SPANIA)

Tel. +34 977 757 273

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com
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