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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine:

Substanti activa:
Butorphanol 10 mg

(sub forma de Butorphanol tartrat 14,58 mg)
Excipienti:Clorura de benzetoniu 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolori.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta

Cabaline, ciini, pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este indicat la cai pentru analgezie si sedare, la cdini §i pisici pentru analgezie, sedare §i
preanestezie.

CAL:

~ Analgezic: Atenuarea durerii moderate pani la severa de origine gastro-intestinala inclusiv colica.
Produsul atenueaza durerile asociate cu colica sau parturitie.

Sedativ: Sedarea dupa administrarea agonistilor stabiliti ai receptorilor alfa2-adrenergici (detomidind
clorhidrat,romifidind).
Sedarea in decursul procedurilor de tratament si diagnosticare la animalul in picioare.

CAINE:

Analgezic: Atenuarea durerii moderate pana la severa legata de procedurile postoperatorii, mai ales in
urma interventiilor ortopedice sau operatiilor tesuturilor moi.

Sedativ: In combinatie cu medetomidina clorhidrat.

Proancatetion Adiministarea produsulul 1 preanestezie rediee dogza totala de anesteszice generale. mai
ales a tiopentalului de sodiu. Produsul s¢ administreaza ca parte integrantd a protocolului de anestezic
in combinatie cu medetomidina clorhidrat si ketamina.
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Analgéti‘é:-ﬁ%’enuarea durerii moderate pan la severa legata de procedurile chirurgicale, mai ales legate

f

de castrare, in urma interventiilor ortopedice sau operatiilor fesuturilor moi.

Sedativ: In asociere cu medetomidina clorhidrat.
Preanestetic: Administrarea produsului in preanestezie reduce doza totala de anestezice generale, mai
ales a tiopentalului de sodiu. Produsul se administreaza ca parte integranti a protocolului de anestezie
in asociere cu medetomidina clorhidrat §i ketamina.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctia renald severa.

Este contraindicatd utilizarea butorfanolului in cazul leziunilor traumatice cerebrale sau leziunilor
organice ale creierului si la animalele cu boala respiratorie obstructiva, disfunctie cardiac sau afectiuni

spastice.

CAL:
Utilizat singur sau in asociere:
A nu se utiliza la animalele cu antecedente de boli hepatice.

Combinatia butorfanol-detomidind clorhidrat:
A nu se utiliza la animalele cu colica.
A nu se utiliza la animalele cu aritmie cardiaci sau bradicardie preexistente.

CAINE, PISICA:
A nu se utiliza la ciinii si pisicile cu antecedente de boli hepatice.

4.4. Atentioniri speciale (pentru fiecare specie {inti)

Butorfanolul este destinat utilizirii in cazurile in care este necesard o analgezie de scurtd duratd (cai,
cdini) sau o analgezie de durati scurti pana la medie (pisici).

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate si fie variabil. In absenta unui rispuns analgezic

adecvat va trebui si fie utilizat un alt produs analgezic.
La pisici, mirirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de utilizarea produsului in asociere cu orice alt medicament trebuie luate in considerare
contraindicatiile §i atentiondrile mentionate in prospectul acestui produs.

Butorfanolul este un derivat al morfinei si se comporta ca opioid. Nu a fost stabilita siguranta produsului
la cétei, pisoi si manji. Utilizarea produsului la aceste specii ar trebui bazati pe avantajele terapeutice st
riscurile stabilite de catre medicul veterinar responsabil.

Datoritd proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate si conduci la acumularea de mucus in tractul
respirator. Pentru acest motiv. la animalele cu afectiuni insotite cu o productie crescuta de mucus in
tractul respivator. butorfanolul trebuie i fic utilizat pe baza analizei vaportubui intre honeficint terapeutic

sirise. eleciuatd de catre medicul vererinar responsabil,
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Inainte de utilizarea butorfanolului in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfﬁ-adremsig{éft_rg asgfie -
efectuati o ascultatie cardiacd. Asocierea butorfanolului cu agonisti ai receptorilor alfa2-adkenttgict e

A fie utilizati_cu precautie la animalele cu boli cardiovasculare. Trebuie si fie luatd in considerare

administrarea concomitenti a unui produs anticolinergic, de ex. atropina.

CAL:
Utilizarea produsului in doza recomandata poate sa conduci la ataxie si/ sau excitaie tranzitorie. Pentru

acest motiv, pentru a preveni producerea de accidente, atit ale pacientului cét i ale persoanelor care
participa la tratamentul cailor, trebuie sa fie ales cu grija locul in care se efectueazd administrarea
produsului.

CAINE:

Administrarea intravenoasa trebuie sa fie efectuati incet, nu bolus rapid.

La céini cu o mutatie a genei MDR1, doza trebuie s fie redusi cu 25-50 %.

PISICA:

Respectati dozarea exacti. Administrati doza in baza greutitii corporale stabilite precis a animalului.
Pentru dozarea precisa se recomanda utilizarea unei seringi cu scala de unititi corespunzitoare (de ex.
seringa de insulina).

In cazul depresiei respiratorii, poate s fie utilizati ca antidot naloxona.

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

Evitati auto-injectarea accidentala. Tineti acoperit acul de seringi pana in momentul administrarii
produsului. in caz de auto-lezare accidentald cu produsul aplicat, solicitati imediat sfatul medicului si
aritati medicului prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULUL, deoarece poate interveni sedarea, amefeala si dezorientarea. Ca
antidot se poate utiliza un antagonist opioid.

Preveniti contactul ocazional al produsului cu pielea i ochii. in caz de stropire a pielii sau contact cu
ochii clatiti imediat cu multa apa.

Femeile gravide si care alipteaza trebuie sa administreze produsul cu mare atentie.

4.6. Reactii adverse (frecvent si gravitate)

TOATE SPECIILE JINTA:
In cazuri foarte rare injectia intramusculara poate fi dureroasa.

CAL
Cea mai frecventa reactie adversi este ataxia ugoard, care poate persista timp de 3 — 10 minute.

Ataxia ugoard pani la intensa poate apdrea dupa administrarea in combinatie cu detomidind, dar studiile
clinice arati ci culcarea calului este improbabild. Trebuie sa fie respectate masurile curente de precautie
pentru a evita ranirea calului.

In cazuri foarte rare butorfanolul poate avea efecte adverse asupra motilitatii tractului gastro-intestinal
la cai, dar nu se inregistreaza o reducere a timpului de tranzit gastro-intestinal. Aceste efecte sunt legate
de doza si sunt in general minore §i tranzitorii.

fn cazuri foarte rare butorfanolul poate provoca intensificarea activititii motorii.

in cazuri foarte rare administrarea in asociere cu agonistii receptorilor alfa2-adrenergici poate provoca
deprimarea sistemului cardiopulmonar. In acest caz consecintele pot fi fatale. -

CiNE
Foarte rar au fost raportate cazuri de ataxie, anorexie si diaree tranzitorii.
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frecyentetrespiratorii, aparitia bradicardiei si o scidere a presiunii diastolice). Gradul de deprimare este

dependerif de dozi. Foarte rar poate aparea o reducere a motilititii gastro-intestinale.

PISICA
in cazuri foarte rare poate aparea deprimare respiratorie. Foarte rar administrarea butorfanolului poate

provoca excitatie, anxietate, dezorientare, disforie sau midriazi.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale) :

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportirile izolate)

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei.

Nu este recomandati utilizarea butorfanolului in perioada de gestatie si lactatie.

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

Utilizarea butorfanolului in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici (romifidina
sau detomidind la cai, medetomidina la cdini si pisici) are efecte sinergice care necesiti o reducere a

dozei de butorfanol (vezi sectiunea 4.9).
Butorfanolul are un efect antitusiv §i nu trebuie s fie utilizat in combinatie cu un expectorant deoarece

aceasta ar putea sd conduca la acumularea de mucus in ciile respiratorii.

Butorfanolul are proprietati de antagonist la nivelul receptorului mu () pentru opiacee, fapt care poate
sd anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi mu () puri (morfind/oximorfini) la animalele cirora
li s-au administrat deja aceste produse medicinale veterinare.

Este de agteptat ca utilizarea concomitenti a altor substante deprimante ale sistemului nervos central si
potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste substante trebuie si fie utilizate cu precautie.
Trebuie s fie utilizatd o doza mai redusd de butorfanol atunci cind este administrat concomitent cu

aceste produse medicinale veterinare.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
CAL: Administrare strict intravenoasi (i.v.)
CAINE, PISICA: Administrare intravenoasi (i.v.), subcutanata (s.c.) sau intramusculari (i.m.)

In cazul administrarii i.v. nu administrati ca bolus. Evitati administrarea i.v. prea rapida. in cazul
administrarii s.c. sau i.m. repetate aplicati in diferite locuri.

CAL

Ca analgezic:

butorfanol singur:

Administrati in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg g. c., adica
1 ml/100 kg g. c. i.v.

Doza se poate repeta in functie de necesitate. Efectul analgezic intervine in 15 minute de la administrare.

Ca sedativ:
butorfanol in combinatie cu detomidini clorhidrat:

Administrati detomidind clorhidrat in doza de 0.012 mg/kg . c. iv. Apoi dupd S minute administrati
butorfanol in dozd de 0,025 me ke oo e coen ce corospimide unei doze de 00075 0] proddies b oo

dect 025 ml produs 100 kg eoc i,
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butorfanol in combinatie cu romifidina: NGy BN X

Administrati romifidini in doza de 0,04-0,12 mg/kg g. c. i.v. Apoi dupd 5 minute admfrﬁéﬁwm

. in doza de 0,02 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,002 ml produs/kg g. c., deci 0,2 ml

produs/100 kg g. c. i.v.
CAINE

Ca analgezic:
butorfanol singur:

Administrati in dozi de 0,2-0,3 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,02-0,03 ml produs/kg g.
c., deci 0,2-0,3 ml produs/10 kg g. c. i.v., i.m. sau s.c.

Administrati produsul 15 minute inainte de sfarsitul anesteziei pentru a asigura efectul analgezic in faza
de revenire. Efectul analgezic se poate observa in decurs de 15 minute. Pentru analgezie continui, doza
se poate repeta in functie de necesitate.

Ca sedativ:
butorfanol in combinatie cu medetomidini:

Administrati butorfanol in dozi de 0,1 mg/kg g. ¢., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg
g. ¢. i.v. sau i.m. Imediat apoi aplicati medetomidina clorhidrat in dozi de 0,01-0,025 mg/kg g. c. i.v.
sau i.m. Administrati ambele produse separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2

Inainte de interventia medicald, asteptati 20 de minute de la administrare pentru instalarea suficienta a
sedarii.

Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol in dozd de 0,05-0,125 mg/kg g. c. Dupa
aproximativ 5 minute pacientul adopta pozitia sternala si dupi alte 2 minute pacientul se ridica.

Ca preanestetic:
butorfanol singur:

Administrati in dozi de 0,1-0,2 mg/kg g. ¢., ceea ce corespunde unei doze de 0,01-0,02 ml produs/kg g.
¢. iv., i.m. sau s.c.

Administrati cu 15 minute thainte de anestezie.

Ca sedativ si preanestetic — premedicatie la anestezia cu barbiturice:

butorfanol in combinatie cu medetomidina:

Administrati butorfanol in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg
g. c. i.v. sau i.m. Imediat apoi administrati medetomidina clorhidrat in dozi de 0,01 mg/kg g. c. i.v. sau
i.m. Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringi (vezi sectiunea 6.2

Ca parte integranti a protocolului de anestezie:

butorfanol in combinatie cu medetomidini §i ketamina:

Administrati butorfanol in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg
g. c. i.m. Imediat apoi administrati medetomidina clorhidrat in doza de 0,025 mg/kg g. ¢. im.
Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi secfiunea 6.2
Incompatibilitati). Dupd 15 minute administrati ketamina in dozi de 5 mg/kg g. c. i.m.

Sedarea si inducerea anesteziei se instaleaza in aproximativ 6 minute de la prima administrare. Dupa
aproximativ 14 minute se pierde reflexul calcdiului. Anestezia inceteaza dupd aproximativ 53 minute
de la administrarea ketaminei — revine reflexul cilcaiului. Pacientul revine la pozitia sternald dupa
aproximativ 35 minute si dupd alte 36 minute, pacientul se ridica.

Pentru anularen anestezici dupa utilizarca combinatiei butorfanol-medetomindind-ketamind nu se

recomandd uilizaren de atipamezol,
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Ca analgezic_preoperator:

butorfanol singur:

Administrati in doza de 0,4 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs’kg g. c., deci
0,2 ml/5 kg g. c. i.m. sau s.c.

La utilizarea inductiei anesteziei intravenoase adminsitrati butorfanolul cu 15-30 de minute inainte de
administrarea anestezicului.

La utilizarea inductiei anesteziei intramusculare (acepromazin-ketamind sau xylazin-ketamind)
administrati butorfanolul cu 5 minute finainte de administrarea anestezicului. Prin utilizarea

butorfanolului, timpul de trezire nu este influentat semnificativ.

Ca analgezic post-operator:
i) administrare intramusculari, subcutanatii: administrati butorfanolul singur in dozi de
0,4 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs/kg g. c., deci 0,2 ml/5 kg

g. C.s.c. sau i.m.
ii) administrare intravenoasi: administrati butorfanolul singur in doza de 0,1 mg/kg g. c.,

ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg g. c., deci 0,05 ml produs/S kg g. ¢. i.v.

Administrati cu 15 minute inainte de trezirea din anestezie.

Ca sedativ:
butorfanol in combinatie cu medetomidina:

Administrati butorfanolul in dozi de 0,4 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs’kg
g. c. i.m. sau s.c. Imediat apoi aplicati medetomidini clorhidrat in dozi de 0,05 mg/kg g. ¢. s.c. sau i.m.
Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2

ey w gt

Pentru sutura inciziilor chirurgicale ar trebui utilizatd anestezie locala.

Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol in dozi de 0,125 mg/kg g. ¢. Dupa aproximativ
4 minute, pacientul revine la pozitia sternala si dupa 1 minut, pacientul se ridica.

Ca parte integranti a protocolului de anestezie:

butorfanol in combinatie cu medetomidina i ketamina:

i) administrare intravenoasa:

Administrati butorfanolul in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg
g. c. i.v. Imediat apoi aplicati medetomidina clorhidrat in doza de 0,04 mg/kg g. c. i.v. si ketamind in
doza de 1,25-2,5 mg/kg g. c. i.v.; dozati ketamina in functie de intensitatea necesari a anesteziei.
Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2

Pacientul se culcd in decurs de 2-3 minute dupd administrare. Pierderea reflexului cilciiului intervine
dupi 3 minute de la administrare. Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol in doza de 0,2
mg/kg g. c. In aproximativ 2 minute revine reflexul cilcaiului, dupd aproximativ 6 minute, pacientul
revine la pozitia sternald si dupa alte 18 minute, pacientul se ridica.

ii) administrare intramusculari:

Administrati butorfanol in doza de 0,4 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs/kg
g. c. i.m. Imediat apoi administrati medetomidina clorhidrat in doza de 0,08 mg/kg g. c. i.m. si ketamind
in dozi de 5 mg/kg g. c. i.m. Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi
seringa (vezi sectiunea 6.2 Incompatibilitati).

Procducerea elfectulni < roveniren depinde de doza edministratd de ketamind, Paciertul <o enled i |
minut incluzand picrderea reflexului caleaiului. Fara o medicatic ulterioara. anestezia durcazd pand la
60 minute (revenirea la pozitia sternald), iar pacientul se ridica dupa 70-83 minute. Pentru revenirea
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din anestezie administrati atipamezol in dozi de 0,1 mg/kg g. ¢. In aproximativ 4 mlmgf@eviﬂé‘ xul

célcaiului, dupi aproximativ 7 minute, pacientul revine la pozitia sternala si dupa 18 minite, pacnentul
se ridica

Dopul se poate perfora de maxim 50 de ori.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Cea mai insemnati consecinti a supradozirii este depresia respiratorie. Antidotul adecvat este
reprezentat de antagonistii receptorilor opioidelor (de ex. naloxond).

in caz de supradozare cu butorfanolul in combinatie cu medetomidina clorhidrat, eventual ketamina, un
antidot adecvat este atipemazolul, cu exceptia administrarii intramusculare a combinatiei butorfanol-
medetomidini-ketamini la ciini.

4.11. Timp de asteptare
Cal:

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Analgezice, derivati de morfina
Codul veterinar ATC: QN02AF01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul contine butorfanol, opioid care actioneazi la nivel central ca analgezic. Butorfanolul face parte
de grupa de agonisti si antagonigti. Efectul analgezic este de 4-7 ori mai mare decét efectul morfinei,
iar activitatea narcotic-antagonistd reprezintd 1/40 din efectul naloxonei. Activitatea analgezici este
dependenta de dozi, la cai dureazi 15-90 minute.

in combinatie cu medetomidin, detomidind sau romifidina, butorfanolul contribuie la inducerea sedarii
profunde. Produsul este adecvat pentru analgezia preoperatorie, inainte de inducerea anesteziei cu
preparate diferite. La doze mari se poate observa deprimare respiratorie urmatd de deprimare

cardiovasculari.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

La cal, butorfanolul administrat intravenos are un clearance ridicat (in medie 1,3 I/h.kg). Are un timp de
injumititire scurt (medie < 1 ord), acest fapt sugerdnd ci dupa administrarea intravenoasi 97% din doza
va fi eliminati in medie in mai putin de 5 ore.

La ciine, butorfanolul administrat intramuscular are un clearance ridicat (aproximativ 3,5 ’h.kg). Are
un timp de injumitatire scurt (medie < 2 ore), acest fapt sugerdnd cd dupa administrarea intramusculard
97% din doza va fi eliminati in medie in mai putin de 10 ore. Farmacocinetica cu doze repetate si
farmacocinetica dupa administrarea intravenoasé nu au fost studiate.

La pisic3, butorfanolul administrat subcutanat are un clearence scizut (<1320 ml/kg.h). Are un timp de
injumatitire relativ lung (aproximativ 6 ore), acest fapt sugerdnd c 97% din doza va fi eliminaté in
aproximativ 30 de ore. Farmacocinetica cu doze repetate nu a fost studiata.

Butorfanolul este metabolizat in mare misura in ficat si excretat in urind. Volumul de distributie este
mare, acest fapt sugerdnd o distributie extinsa la nivelul tesuturilor.
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GMITA’[I FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

6. PARTI

Citrat de sodiu dihidrat

Cloruri de sodiu

Acid citric monohidrat

Cloruri de benzetoniu

Apa pentru preparate injectabile

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozifia ambalajului primar v
Flacoane din sticla transparenti (tip I de 10 ml) cu un dop din cauciuc bromobutilic §i capac din aluminiu
intr-o cutie din carton.

Dimensiuni de ambalaje: 1 x 10 ml.

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

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

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehi

tel: 00420 517 318 500
e-mail: registrace@bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

T 5T REVIZUIRITTENTULU



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

10



.

T A

L W
——

I EZ - cn. 2

A.ETICHETARE

11



AN -}.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ﬁ I 07 UTQ\“‘:\
X ' A

Cutie din carton 1 x 10 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabila
Butorphanol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de solutie injectabild contine:

Substanti activa:
Butorphanol (sub forma de butorphanol tartrat) 10 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10ml

[5.  SPECIITINTA

Cabaline, cdini, pisici

Pictograme:d a H R !

|6.  INDICATH

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Cal: administrarea strict intravenoasi
Caine, pisicd: administrarea intravenoasd, subcutanati sau intramusculara

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Cal:

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero zile

9, ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de ufilizare.
Injectarea accidentald este periculoasi si necesitd asistenta medicald imediata.

0. ‘1”‘\" “")‘Ed'

CEXD: 'lumL an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.
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11. CONBﬁZ 'SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se proteja dé Tumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

I 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR“ J
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha
I 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 4]

Lot: {numar}

13
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAEAJ
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Eticheta

Q DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabild
Butorphanol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Substanta activa:
Butorphanol sub forma de butorphanol tartrat) 10 mg/ml

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

10 ml

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

Cal: administrarea strict i.v.
Ciine, pisici: administrarea i.v., s.c. sau i.m.

LS. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Cal:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

|7.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza pani la: ........

L8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR“

Numai pentru uz veterinar.

- 14
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NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabilz Lo

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabila

Butorphanol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

1 ml de produs contine:

Substanta activi:
Butorphanol 10 mg

(sub forma de butorphanol tartrat 14,58 mg)

Excipienti:
Cloruri de benzetoniu 0,1 mg

Solutie limpede, incolora.

4.  INDICATII

Produsul este indicat la cai pentru analgezie si sedare, la cdini si pisici pentru analgezie, sedare si
preanestezie.

CAL:

Analgezic: Atenuarea durerii moderate pand la severa de origine gastro-intestinald inclusiv colica.
Produsul atenueazi durerile asociate cu colicd sau parturitie.

Sedativ: Sedarea dupa administrarea agonistilor stabiliti ai receptorilor alfa2-adrenergici (detomidind

clorhidrat,romifidind).
Sedarea in decursul procedurilor de tratament si diagnosticare la animalul in picioare.

CAINE:

Analgezic: Atenuarea durerii moderate pana la severa legata de procedurile postoperatorii, mai ales in
urma interventiilor ortopedice sau operatiilor tesuturilor moi.

Sedativ; In combinatie cu medetomidini clorhidrat.

Preanestetic: Administrarea produsului in preanestezie reduce doza totala de anestezice generale, mai

ales a txopwtalulm (k sodm PIOdU\U] se admxmsttcam ca parte integrantd a protocolului de anestezie
Lyl i . .

i combineiie cuomcdetomiding olorhidrar st hotaniny,

PISICA:
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- Analgetic: Atenu@z durerii moderate pani la severa legata de procedurlle chirurgicale, mai ales legate

de castrare,‘_irx\’\_ interventiilor ortopedice sau operatiilor tesuturilor moi.

qf=d9.tiv;.InfaScx:iere-cu,medetnmidinfl clorhidrat

Preanestetic: Administrarea produsului in preanestezie reduce doza totald de anestezice generale, mai
alesa tlopentalulu1 de sodiu. Produsul se administreazi ca parte integranti a protocolului de anestezie

in asociere cu medetomidina clorhidrat §i ketamina.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctia renala severa.

Este contraindicati utilizarea butorfanolului in cazul leziunilor traumatice cerebrale sau leziunilor
organice ale creierului si la animalele cu boald respiratorie obstructiva, disfunctie cardiaca sau afectiuni

spastice.

CAL:
Utilizat singur sau in asociere:
A nu se utiliza la animalele cu antecedente de boli hepatice.

Combinatia butorfanol-detomidind clorhidrat:
A nu se utiliza la animalele cu colica.
A nu se utiliza la animalele cu aritmie cardiaci sau bradicardie preexistente.

CAINE, PISICA:
A nu se utiliza la ciinii si pisicile cu antecedente de boli hepatice.

6. REACTII ADVERSE

TOATE SPECIILE TINTA:
In cazuri foarte rare injectia intramusculard poate fi dureroasa.

CAL

Cea mai frecventi reactie adversa este ataxia usoara, care poate persista timp de 3 — 10 minute.

Ataxia usoari pani la intensa poate apdrea dupa administrarea in combinatie cu detomidind, dar studiile
clinice arati c4, culcarea calului este improbabili. Trebuie si fie respectate mésurile curente de precautie
pentru a evita ranirea calului.

In cazuri foarte rare butorfanolul poate avea efecte adverse asupra motilitatii tractului gastro-intestinal
la cai, dar nu se inregistreazi o reducere a timpului de tranzit gastro-intestinal. Aceste efecte sunt legate
de dozi si sunt in general minore si tranzitorii.

In cazuri foarte rare butorfanolul poate provoca intensificarea activitatii motorii.

In cazuri foarte rare administrarea in asociere cu agonistii receptorilor alfa2-adrenergici poate provoca
deprimarea sistemului cardiopulmonar, care poate si fie fatala.

CAINE

Foarte rar au fost raportate cazuri de ataxie, anorexie si diaree tranzitorii.

in cazuri foarte rare poate apirea depnmarea respiratorie si cardiacd (ilustratd printr-o reducere a
frecventei respiratorii. aparitia bradicardici si o scadere a presiunii diastolice). Gradul de deprimare este
dependent de dozas Foarte rar pouie apdres o redicers a motilitdn eastro-intestinale.

17



™
Lug 0
R bz,

¢

0

CuBNiET e
S

@‘

“} 9
2,

PISICA Ty Wﬂ’fx‘%\

in cazuri foarte rare poate apirea deprimare respiratorie. Foarte rar administrarea butorfm@gllﬂ;“@:\a e
provoca excitatie, anxietate, dezorientare, disforie sau midriaza.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportirile izolate)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare (detalii ale sistemului
national).

7. SPECII TINTA
Cabaline, ciini, pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Mod de administrare:
CAL: administrarea strict intravenoasa (i.v.)
CAINE, PISICA: administrarea intravenoasi (i.v.), subcutanati (s.c.) sau intramusculara (i.m.)

in cazul administrarii i.v. nu administrati ca bolus. Evitati administrarea i.v. prea rapidd. In cazul
administririi s.c. sau i.m. repetate administrati in diferite locuri.

Posologie pentru fiecare specie:

CAL

Ca analgezic:

butorfanol singur:

Administrati in doza de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg g. c., adica
1 ml/100 kg g. c. i.v.

Doza se poate repeta in functie de necesitate. Efectul analgezic intervine in 15 minute de la aplicare.

Ca sedativ:
butorfanol in combinatie cu detomidini clorhidrat:

Administrati detomidina clorhidrat in dozi de 0,012 mg/kg g. c. i.v. Apoi dupa 5 minute administrati
butorfanol in dozi de 0,025 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,0025 ml produs’kg g. c.,
deci 0,25 ml produs/100 kg g. c. i.v.

butorfanol in combinatie cu romifidina:

Administrati romifidina in dozi de 0,04-0,12 mg/kg g. c. i.v. Apoi dupd 5 minute administrati butorfanol
in doza de 0,02 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,002 ml produs/kg g. c., deci 0,2 ml

produs/100 kg g. c. i.v.
CAINFE
Ca analeezic:

butorfanol singur:
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. Administrati in-do; % ile 0,2-0,3 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,02-0,03 ml produs/kg g.
c., deci 0,2-0,3\;\\ ¥ Npodus/10 kg g. c. i.v,, i.m. sau s.c.
Admini'sfrfé‘zt? prédusul 15 minute inainte de sfarsitul anesteziei pentru a asigura efectul analgezic in faza

de revenire. Efectul analgezic se poate observa in decurs de 15 minute. Pentru analgezie continud, doza
se poate repeta in functie de necesitate. ‘

Ca sedativ:

butorfanol in combinatie cu medetomidini:

Administrati butorfanol in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs’kg
g. c. i.v. sau i.m. Imediat apoi aplicati medetomidina clorhidrat in dozi de 0,01-0,025 mg/kg g. c. i.v.
sau i.m. Administrati ambele produse separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2

inainte de interventia medicala, asteptati 20 minute de la administrare pentru instalarea suficientd a
sedarii.

Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol in dozid de 0,05-0,125 mg/kg g. ¢. Dupd
aproximativ 5 minute pacientul adopta pozitia sternali i dupa alte 2 minute pacientul se ridica.

Ca preanestetic;

butorfanol singur:

Administrati in dozi de 0,1-0,2 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01-0,02 ml produs’kg g.
¢. 1.v., i.m. sau s.c.

Administrati cu 15 minute inainte de anestezie.

Ca sedativ si preanestetic — premedicatie la anestezia cu barbiturice:

butorfanol in combinatie cu medetomidina:

Administrati butorfanol in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs’kg
g. c. i.v. sau i.m. Imediat apoi administrati medetomidina clorhidrat in doza de 0,01 mg/kg g. c. i.v. sau
i.m. Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2

Incompatibilitati).
Ca parte integranti a protocolului de anestezie:

butorfanol in combinatie cu medetomidini i ketamini:

Administrati butorfanol in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs’kg
g. c. i.m. Imediat apoi administrati medetomidind clorhidrat in dozi de 0,025 mgkg g. ¢. i.m.
Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2
Incompatibilitdfi). Dupa 15 minute administrati ketamina in doza de 5 mg/kg g. c. i.m.

Sedarea si inducerea anesteziei se instaleaza in aproximativ 6 minute de la prima administrare. Dupa
aproximativ 14 minute se pierde reflexul cilciului. Anestezia inceteazi dupd aproximativ 53 minute
de la administrarea ketaminei — revine reflexul cilciiului. Pacientul revine la pozitia sternald dupi
aproximativ 35 minute si dupi alte 36 minute, pacientul se ridica.

Pentru anularea anesteziei dupi utilizarea combinatiei butorfanol-medetomindind-ketamind nu se
recomanda utilizarea de atipamezol.

PISICA

Ca analgezic preoperator:

butorfanol singur:
Administrati in doza de 0.4 ma/kg g. c.. ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs’kg g. c.. deci

=
l=

0.2 ml'S kg g ¢ nm. sau s,

Cooutilizarca inductiol anesic/iol travchoass o iminstiat nutorfanolul cu 132300 minute aine de

administrarea anestezicului.
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La utilizarea inductiei anesteziei intramusculare (acepromazin-ketamind sau xyl@p%d&mma)f
administrati butorfanolul cu 5 minute inainte de administrarea anestezicului. Prin -ul Yarea

. butorfanolului, timpul de trezire nu este influentat semnificativ. :

N

Ca analgezic post-operator:

iii) administrare intramusculari, subcutanati: administrati butorfanolul singur in dozi de
0,4 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs/kg g. c., deci 0,2 mU/5 kg
g. C. s.C. sau i.m.

iv) administrare intravenoasii: administrati butorfanolul singur in dozi de 0,1 mg/kg g. c.,
ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg g. c., deci 0,05 ml produs/5 kg g. c. i.v.

Administrati cu 15 minute inainte de trezirea din anestezie.
Ca sedativ:
butorfanol in combinatie cu medetomidina:

Administrati butorfanolul in dozi de 0,4 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs/kg
g. c. i.m. sau s.c. Imediat apoi aplicati medetomidini clorhidrat in dozi de 0,05 mg/kg g. . s.c. sauim.
Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2

“ge wys

Pentru sutura inciziilor chirurgicale ar trebui utilizati anestezie locala.

Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol in doza de 0,125 mg/kg g. ¢. Dupd aproximativ
4 minute, pacientul revine la pozitia sternala i dupa 1 minut, pacientul se ridicé.

Ca parte integrantii a protocolului de anestezie:

butorfanol in combinatie cu medetomidini si ketamina:
i) administrare intravenoasa:

Administrati butorfanolul in dozi de 0,1 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,01 ml produs/kg
g. c. i.v. Imediat apoi aplicati medetomidina clorhidrat in dozi de 0,04 mg/kg g. c. i.v. §i ketamind in
dozi de 1,25-2,5 mg/kg g. c. i.v.; dozati ketamina in functie de intensitatea necesard a anesteziei.
Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2
Incompatibilitati).

Pacientul se culcd in decurs de 2-3 minute dupd administrare. Pierderea reflexului célcaiului intervine
dupa 3 minute de la administrare. Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol in doza de 0,2
mg/kg g. c. In aproximativ 2 minute revine reflexul calcaiului, dupd aproximativ 6 minute, pacientul
revine la pozitia sternald si dupi alte 18 minute, pacientul se ridica.

ii) administrare intramusculara:

Administrati butorfanol in dozi de 0,4 mg/kg g. c., ceea ce corespunde unei doze de 0,04 ml produs/kg
g. c. i.m. Imediat apoi administrati medetomidina clorhidrat in dozi de 0,08 mg/kg g. c. i.m. §i ketamina
in dozi de 5 mg/kg g. c. i.m. Administrati ambele produse in mod separat, in nici un caz in aceeasi

YL

Producerea efectului si revenirea depinde de doza administratd de ketamind. Pacientul se culca in 1
minut incluzand pierderea reflexului cilciului. Fara o medicatie ulterioard, anestezia dureaza pana la
60 minute (revenirea la pozitia sternal), iar pacientul se ridica dupa 70-83 minute. Pentru revenirea
din anestezie administrati atipamezol in dozi de 0,1 mg/kg g. c. in aproximativ 4 minute revine reflexul
calcaiului, dupa aproximativ 7 minute, pacientul revine la pozitia sternal si dupa 18 minute, pacientul

se ridica.

o, RECUMASNTIGT PRIVIND ADMININTRAREA CORECTA
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. Pentru asigurareaj'
posibil. '

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cal:

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.

A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Butorfanolul este destinat utilizirii in cazurile in care este necesari o analgezie de scurtd durati (cai,

caini) sau o analgezie de durati scurti pani la medie (pisici). i
La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate si fie variabil. In absenta unui rispuns analgezic

adecvat va trebui si fie utilizat un alt produs analgezic.
La pisici, mirirea dozei nu va cregte intensitatea sau durata efectelor dorite.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fnainte de utilizarea produsului in asociere cu orice alt medicament trebuie luate in considerare
contraindicatiile si atentiondrile mentionate in prospectul acestui produs.

Butorfanolul este un derivat al morfinei si se comporti ca opioid. Nu a fost stabiliti siguranta produsului
la catei, pisoi si ménji. Utilizarea produsului la aceste specii ar trebui bazati pe avantajele terapeutice si
riscurile stabilite de citre medicul veterinar responsabil. f
Datoriti proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate s conduci la acumularea de mucus in tractul

respirator. Pentru acest motiv, la animalele cu afectiuni insotite cu o productie crescutd de mucus in
tractul respirator butorfanolul trebuie si fie utilizat pe baza analizei raportului intre beneficiul terapeutic

si risc, efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

Inainte de utilizarea butorfanolului in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici trebuie s fie
efectuati o ascultatie cardiaci. Asocierea butorfanolului cu agonigti ai receptorilor alfa2-adrenergici trebuie
si fie utilizati cu precautie la animalele cu boli cardiovasculare. Trebuie sa fie luatd in considerare

administrarea concomitenti a unui produs anticolinergic, de ex. atropina.

CAL:
Utilizarea produsului in doza recomandati poate si conducd la ataxie si/sau excitatie tranzitorie. Pentru

acest motiv, pentru a preveni producerea de accidente, atat ale pacientului cét i ale persoanelor care
participi la tratamentul cailor, trebuie si fie ales cu grija locul in care se efectueazi administrarea

produsului.
CAINE:
Administrarea intravenoasi trebuie si fie efectuati incet, nu bolus rapid.

La cdini cu o mutatie a genei MDR1, doza trebuie sa fie redusa cu 25-50 %.

PISICA:
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Pentru dozarea precisi se recomanda utilizarea unei seringi cu scala de unititi corespun

In cazul depresiei respiratorii, poate sa fie utilizati ca antidot naloxona.

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

Evitati auto-injectarea accidentala. Tineti acoperit acul de seringd pana in momentul administrarii
produsului. In caz de auto-lezare accidentald cu produsul aplicat, solicitati imediat sfatul medicului si
aratati medicului prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULUL, deoarece poate interveni sedarea, ameteala si dezorientarea. Ca
antidot se poate utiliza un antagonist opioid.

Preveniti contactul ocazional al produsului cu pielea si ochii. in caz de stropire a pielii sau contact cu
ochii clatiti imediat cu multi apa.

Gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Nu este recomandati utilizarea butorfanolului in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea butorfanolului in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici (romifidina
sau detomidind la cai, medetomidin la cdini §i pisici) are efecte sinergice care necesitd o reducere a

dozei de butorfanol (vezi sectiunea 4.9).

Butorfanolul are un efect antitusiv si nu trebuie s fie utilizat in combinatie cu un expectorant deoarece
aceasta ar putea si conduca la acumularea de mucus in ciile respiratorii.

Butorfanolul are proprietiti de antagonist la nivelul receptorului mu (p) pentru opiacee, fapt care poate
sa anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi mu () puri (morfind/oximorfind) la animalele cérora
li s-au administrat deja aceste produse medicinale veterinare.

Este de asteptat ca utilizarea concomitent a altor substante deprimante ale sistemului nervos central si
potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste substante trebuie sa fie utilizate cu precautie.
Trebuie sa fie utilizatd o dozi mai redusd de butorfanol atunci cind este administrat concomitent cu
aceste produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Cea mai insemnatd consecinti a supradozirii este depresia respiratorie. Antidotul adecvat este
reprezentat de antagonistii receptorilor opioidelor (de ex. naloxona).

in caz de supradozare cu butorfanolul in combinatie cu medetomidini clorhidrat, eventual ketamina, un
antidot adecvat este atipemazolul, cu exceptia administrarii intramusculare a combinatiei butorfanol-

medetomidind-ketamina la caini.

s e g

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii rdunomc la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

W st poee s eosto dsar contbuie la protectia mediului

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15.  ALTE INFORMATII

Numai pentru iz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

Dimensiunile de ambalaj: 1 x 10 ml.

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