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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

'\\\:



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Osteopen 100 mg/ml solutie injectabila pentru céini - A =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pentosan polisulfat de sodiu 100 mg/m]
Excipienti:
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor .Compom.tla cantltatiyﬁ,vdacﬁ aceasta
constituenti 1nf0rmvape este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar
Alcool benzilic E1519 10,45

Fosfat disodic dodecahidrat

Fosfat diacid de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Solutie apoasa, limpede, usor gilbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul schiopatatului si durerii asociate cu afectiuni degenerative/ osteoartrita (artroza
neinfectioasa) la cainele matur scheletic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in tratamentul artritei septice. In acest caz, trebuie instituita terapia antimicrobiana
adecvata.

Nu se utilizeaza la céinii cu insuficientd hepatica sau renala avansati sau semne de infectie.

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

Nu se utilizeaza la cinele imatur scheletic (adica céinii ale caror placi de crestere osoasa nu s-au inchis).
Din cauza efectului anticoagulant al pentosanului polisulfat de sodiu, nu se utilizeaza la cainii cu tulburari
hemoragice, tulburdri de coagulare, sangerari, traume sau malignitati (in special hemangiosarcom) sau in
perioada perioperatorie in intervalul 6 - 8 ore de la operatie.

Nu se utilizeaza in artritele de origine imunologici (ex. artritele reumatoide)

3.4 Atentionari speciale

Un efect clinic nu poate fi observat decat dupa a doua injectie.



3.5 Pie¢cautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se recomandi s& nu se depiseasca doza zilnica recomandata. Cregsterea dozei recomandate poate duce la
exacerbarea rigiditatii si disconfortului. Din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului polisulfat de sodiu,
trebuie luatd in considerare posibilitatea singerarii interne de pe o tumoare sau anomalii vasculare si
trebuie luate masuri terapeutice adecvate.

S-a raportat ci un caine care a suferit leziuni pulmonare douasprezece luni anterior a avut sdngerare
pulmonara severd dupa o injectie cu pentosan polisulfat de sodiu. Utilizati cu precautie la cainii cu
antecedente de leziuni pulmonare.

Se recomanda prudenta in cazurile de insuficientd hepatica.

Pentosanul polisulfat de sodiu are un efect anticoagulant.

Se recomandi ca hematocritul (Ht) si timpul de umplere capilar sa fie monitorizate atunci cand se
administreaza produsul medicinal veterinar.

Evitati injectarea intramusculara din cauza riscului de hematom la locul injectiei. Nu trebuie administrate
mai mult de trei cure de patru injectii intr-o perioada de douasprezece luni.

Se recomandi ca animalul sa fie monitorizat pentru semne de singerare si tratat in mod corespunzator.
Intrerupeti tratamentul daca apar semne de sangerare crescuta.

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

Conservantul, alcoolul benzilic, poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele
sensibilizate. Daci stiti ¢4 sunteti sensibilizat, trebuie si aveti grija atunci cénd manipulati acest produs
medicinal veterinar. Daci apare contact accidental cu pielea sau cu ochii, clétiti imediat zona afectatd cu
apa.

Spalati-va méinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactie la locul injectarii'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Varsaturi®

(<1 animal / 10 000 animale tratate,

inclusiv raportarile izolate): Depresie’ si letargie*®

Frecventd necunoscutd Cresterea timpul partial de tromboplastina activat (APTT) si
(nu poate fi estimata din datele a timpului de trombina (TT)’

disponibile)

Emezi®, diaree®, anorexie®
> ’

Tulburiri hemoragice (cum ar fi sdngerare nazala, diaree
hemoragica si hematoame)

Reactii locale (cum ar fi umflaturd tranzitorie”)

'Poate si apara in decurs de 24 ore la un animal aparent sanatos. Tratamentul trebuie intrerupt si se
administreaza tratament simptomatic.



('%f, .
*Apare imediat dupa injectare. Astfel de caini, in general, nu necesita tratament medical si se rééngereazé
fara evenimente. Tratamentul suplimentar cu polisulfat de pentosan nu este recomandat. Pt
3Aparent usoara. '
*Dureazi pani la 24 ore.
“Poate persista pana la 24 ore dupa administrare la c4ini sanatosi. Acest lucru duce foarte rar la efecte
clinice, dar din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului polisulfat de sodiu posibilitatea de sangerare
interna de la o tumoare sau o anomalie vasculara trebuie luati in considerare daci apar semne. Se
recomanda ca animalul s fie monitorizat pentru semne de pierdere de sénge si tratat corespunzitor.
SAceste semne pot fi rezultatul unei reactii de hipersensibilitate si pot necesita un tratament simptomatic
adecvat, inclusiv administrarea de antihistaminice.
"Tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte embriotoxice asociate cu un efect primar
asupra parintelui la doze zilnice repetate, de 2,5 ori mai mari decit doza recomandati.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost studiata pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie, de
aceea nu se recomanda la animalele gestante si la cele in lactatie.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in timpul parturitiei datorita efectelor anticoagulante,

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

AINS siin special aspirina nu trebuie utilizate in combinatie cu pentosan polisulfat de sodiu, deoarece
acestea pot afecta aderenta trombocitelor si pot potenta activitatea anticoagulanta a produsului medicinal
veterinar. Corticosteroizii s-au dovedit a fi antagonici la o serie de actiuni ale pentosanului polisulfat de
sodiu. Mai mult, utilizarea medicamentelor antiinflamatoare poate duce la o crestere prematuri a activitatil
céinelui, ceea ce poate interfera cu efectele analgezice si regenerative ale produsului medicinal veterinar.

Nu utilizati concomitent cu steroizi sau antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv aspirini si fenilbutazona
sau in termen de 24 ore de la administrare. Nu utilizati impreuna cu heparin si alti agenti anticoagulanti.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata.

3 mg pentosan polisulfat de sodiu / kg greutate corporald (echivalent cu 0,3 ml/ 10 kg greutate corporali)
de patru ori, la un interval de 5-7 zile.

Administrati numai prin injectie subcutanata, aseptic. O seringd gradata corespunzitor trebuie utilizata
pentru a permite administrarea exacti a volumului necesar de doza. Acest lucru este deosebit de important
atunci cand injectati volume mici.

Pentru a stabili doza adecvatd, greutatea fiecdrui animal trebuie determinati inainte de administrarea
produsului medicinal veterinar.

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

La administrarea tratamentului de trei ori doza recomandata a fost observati o crestere tranzitorie a
timpului de sdngerare de aproximativ 3 péna la 4 ore.



Supradozele zilnice repetate, de cinci ori mai mari decét doza recomandatd, au dus la anorexie si depresie,
care au fost reversibile la intreruperea medicamentului.

In caz de supradozarepot aparea leziuni hepatocelulare si o crestere asociata, dependenta de dozd, a ALT.
Cresterea aPTT si TT depinde de doza. La doze repetate mai mari de cinci ori decét cele recomandate,
aceste cresteri pot persista mai mult de o saptimand de la administrare la cainii sinitosi. Semnele asociate
cu aceste efecte pot include sangerare in tractul gastrointestinal, in cavitatile corpului si echimozele. La
doze repetate mai mari de zece ori decét cele recomandate poate aparea mortalitatea ca urmare a
hemoragiei gastrointestinale.

in cazul in care apare supradozare, cinii trebuie spitalizati si instituitd terapia de sustinere, dupa cum
considerd medicul veterinar.

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:

QMO1AX90.
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine pentosan polisulfat de sodiu (NaPPS), un polimer semisintetic cu
masa moleculard de 4000 Daltoni.

Intr-un model de osteoartriti la caini, cand NaPPS a fost administrat in doze similare terapeutice,
nivelurile de metaloproteinaze din cartilaj au fost reduse, iar nivelurile de inhibitor tisular al
metaloproteinazei (TIMP) au crescut, astfel pastrand continutul de proteoglican si protejand matricea
cartilajelor de la degradare.

La cainii cu osteoartritd administrarea de NaPPS a provocat fibrinoliz, lipoliza si scaderea agregarii
trombocitelor.

in studiile in vitro si in vivo la speciile de laborator, utilizind doze peste cele propuse pentru utilizare
terapeuticd, NaPPS a suprimat nivelurile de mediatori antiinflamatori si a stimulat sinteza de hialuron din
fibroblaste.

Pentosanul polisulfat de sodiu are activitati fibrinolitice, lipolitice si anticoagulante usoare.

Pentosanul polisulfat de sodiu are efect asupra coagularii singelui datorita structurii sale asemédnatoare
heparinei si activitatii fibrinolitice care dureaza pana la 6-8 ore dupa administrare.



4.3 Farmacocinetici

Absorbtie: La cdine se obtine o concentratie plasmatica maxima de 7,40 / ug-eq pentosan polisulfat de
sodiu/mL la 15 minute dupa administrarea subcutanata.

Distributie: Pentosan polisulfat de sodiu se leaga de proteinele plasmatice cu un grad variabil de asociere
si disociere, ceea ce duce la un echilibru complex intre medicamentul legat si nelegat. Pentosanul
polisulfat de sodiu este concentrat in ficat si rinichi si in sistemul reticuloendotelial. Niveluri scazute apar
in tesutul conjunctiv si muschi. Volumul de distributie la cdini este de 0,43 L.

Metabolizare:
Pentosanul polisulfat de sodiu este metabolizat prin desulfatare la nivelul sistemului

hepatoreticuloendolelial, ficatul fiind principalul loc de metabolizare. Depolimerizarea poate apirea si la
nivel renal.

Eliminare: Produsul medicinal veterinar este eliminat cu un timp de fnjumatitire de aproximativ 3 ore la
céine. La patruzeci si opt de ore dupa injectare, aproximativ 70% din doza administrata este eliminata prin

urind.
5.  INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati 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: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 84 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld, transparent, inchis cu dop gri din clorobutil si capsi din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

1 x10 ml

[ x20ml

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat 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
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200137

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.09.2020

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Osteopen 100 mg/ml solutie injectabila

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg pentosan polisulfat de sodiu

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini.

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de: 84 zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Reprezentant local
Orion Pharma Roménia srl

{Orion logo}

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

200137

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta pentru flacon

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
Osteopen
@ INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE T

Pentosan polisulfat de sodiu 100 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI B

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 84 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la: ...



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Osteopen 100 mg/ml solutie injectabila pentru cdini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pentosan polisulfat de sodiu: 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic E1519 10,45 mg

Solutie apoasa, limpede, usor gilbuie.
3. Specii tinti

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul schiopétatului si durerii asociate cu afectiune degenerativa/ osteoartrita (artroza
neinfectioasa) la cdinele matur scheletic.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in tratamentul artritei septice. In acest caz, trebuie instituiti terapia antimicrobiana
adecvata.

Nu se utilizeaza la cdini cu insuficienta hepatica sau renald avansati sau semne de infectie.

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

Nu se utilizeaza la cinele imatur scheletic (adica céinii ale caror placi de crestere osoasd nu s-au inchis).
Din cauza efectului anticoagulant al pentosanului polisulfat de sodiu, nu se utilizeazi la cainii cu tulburiri
hemoragice, tulburéri de coagulare, singerari, traume sau malignitati (in special hemangiosarcom) sau in
perioada perioperatorie in intervalul 6 - 8 ore de la operatie.

Nu se utilizeaza in artritele de origine imunologica (ex. artritele reumatoide)

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se recomanda s nu se depéseasca doza zilnicd recomandata. Cresterea dozei recomandate poate duce la
exacerbarea rigiditatii si disconfortului.

Din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului polisulfat de sodiu, trebuie luat in considerare posibilitatea
sangerarii interne de pe o tumoare sau anomalii vasculare si trebuie luate masuri terapeutice adecvate.




~

S-a raportat ci un ciine care a suferit leziuni pulmonare douasprezece Juni anterior a avut sngerare
pulmonari severd dupa o injectie cu pentosan polisulfat de sodiu. Utilizati cu precautie la cdinii cu
antecedente de leziuni pulmonare.

Se recomandai prudenta in cazurile de insuficientd hepatica.

Pentosanul polisulfat de sodiu are un efect anticoagulant.

Se recomanda ca hematocritul (Ht) si timpul de umplere capilar s3 fie monitorizate atunci cand se
administreazi produsul medicinal veterinar.

Evitati injectarea intramusculard din cauza riscului de hematom la locul injectiel.

Nu trebuie administrate mai mult de trei cure de patru injectii intr-o perioada de doudsprezece luni.
Se recomanda ca animalul si fie monitorizat pentru semne de singerare si tratat in mod corespunzator.
Intrerupeti tratamentul daca apar semne de sangerare crescuta.

Un efect clinic nu poate fi observat decat dupa a doua injectie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Conservantul, alcoolul benzilic, poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele
sensibilizate. Daca stiti ci sunteti sensibilizat, trebuie sa aveti grija atunci cdnd manipulati acest produs
medicinal veterinar. Dac apare contactul accidental cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat zona afectatd cu
apa.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte embriotoxice asociate cu un efect primar
asupra parintelui la doze zilnice repetate, de 2,5 ori mai mari decét doza recomandata.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost studiatd pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie, de
aceea nu se recomanda la animalele gestante si la cele in lactatie.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in timpul parturitiei datorita efectelor anticoagulante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

AINS si in special aspirina nu trebuie utilizate in combinatie cu pentosan polisulfat de sodiu, deoarece
acestea pot afecta aderenta trombocitelor si pot potenta activitatea anticoagulanti a produsului medicinal
veterinar. Corticosteroizii s-au dovedit a fi antagonici la o serie de actiuni ale pentosanului polisulfat de
sodiu. Mai mult, utilizarea medicamentelor antiinflamatoare poate duce la o crestere prematurd a activitatii
cinelui, ceea ce poate interfera cu efectele analgezice si regenerative ale produsului medicinal veterinar.
Nu utilizati concomitent cu steroizi sau antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv aspirind si fenilbutazona
sau in termen de 24 ore de la administrare. Nu utilizati impreuna cu heparind si alti agenti anticoagulanti.

Supradozaj:
La administrarea tratamentului de trei ori doza recomandat a fost observata o crestere tranzitorie a

timpului de singerare de aproximativ 3 pani la 4 ore. Supradozele zilnice repetate, de cinci ori mai mari
decat doza recomandati, au dus la anorexie si depresie, care au fost reversibile la intreruperea
medicamentului.

In caz de supradozare pot apirea leziuni hepatocelulare i o crestere asociata, dependentd de dozd, a ALT.
Cresterea aPTT si TT depinde de doza. La doze repetate mai mari de cinci ori decét cele recomandate,
aceste cresteri pot persista mai mult de o siptdmana de la administrare la cdinii sanatosi. Semnele asociate
cu aceste efecte pot include sangerare in tractul gastrointestinal, in cavitatile corpului si echimozele. La
doze repetate mai mari de zece ori decét cele recomandate poate aparea mortalitatea ca urmare a
hemoragiei gastrointestinale.

In cazul in care apare supradozare, cAinii trebuie spitalizati si instituita terapia de sustinere, dupd cum
considera medicul veterinar.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.




Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactie la locul injectarii! ]
(1 pana la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Foarte rare Virsaturi?

(<1 animal / 10 000 animale tratate,

inclusiv raportarile izolate): Depresie® si letargie*®

Frecventa necunoscuta Cresterea timpul partial de tromboplastind activat (APTT) si
(nu poate fi estimati din datele a timpului de trombina (TT)?

disponibile)

Emeza®, diaree®, anorexie®

Tulburari hemoragice (cum ar fi sangerare nazala, diaree
hemoragici si hematoame)

Reactii locale (cum ar fi umflatura tranzitorie”)

'Poate sa apari in decurs de 24 ore la un animal aparent sanatos. Tratamentul trebuie intrerupt si se
administreaza tratament simptomatic.

?Apare imediat dupa injectare. Astfel de caini, in general, nu necesita tratament medical si se recupereazi
fara evenimente. Tratamentul suplimentar cu polisulfat de pentosan nu este recomandat.

3Aparent usoara.

‘Dureaza pani la 24 ore.

*Poate persista pani la 24 ore dupa administrare la ciini sandtosi. Acest lucru duce foarte rar la efecte
clinice, dar din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului polisulfat de sodiu posibilitatea de sangerare
internd de la o tumoare sau o anomalie vasculari trebuie luatd in considerare daci apar semne. Se
recomanda ca animalul si fie monitorizat pentru semne de pierdere de singe si tratat corespunzator.
SAceste semne pot fi rezultatul unei reactii de hipersensibilitate si pot necesita un tratament simptomatic
adecvat, inclusiv administrarea de antihistaminice.

"Tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sférsitul 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

Utilizare subcutanata.




3 mg pqﬁtosgn polisulfat de sodiu / kg greutate corporald (echivalent cu 0,3 ml/ 10 kg greutate corporald)
de g;@gjﬁ)ri,‘la uri interval de 5-7 zile.

-9, -  Recomandiri privind administrarea corecta

Administrati numai prin injectie subcutanata, aseptic. O seringa gradata corespunzitor trebuie utilizata
pentru a permite administrarea exactd a volumului necesar de doza. Acest lucru este deosebit de important
atunci cand injectati volume mici. Pentru a stabili doza adecvatd, greutatea fiecarui animal trebuie
determinata inainte de administrarea produsului medicinal veterinar.

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 84 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200137

Dimnesiuni de ambalaj: flacoane de 10 ml si 20 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15.  Data ultimei revizuiri a prospectului o

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:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

b

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

si

Labiana Life Sciences, S.A,
C/Venus,

26 — Pol. Ind. Can Parellada,
Terrassa,

08228 Barcelona,

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Roménia srl

B-dul T. Vladimirescu nr. 22,

Bucuresti, 050883 - Roméania

Tel: +40 31845 1646

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

17.  Alte informatii



