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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Presedine 10 mg/ml solutie injectabila pentru cai si bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine :

Substanta activi:
Clorhidrat de detomidina
(echivalentul a 8,36 mg detomidina)

10,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativii, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1,0 mg

Clorura de sodiu

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede si incolora
3.  INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta
Cai si bovine

3.2

Un sedativ destinat utilizarii la cai si bovine in:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

- Examindri In scopuri de diagnosticare, cum ar fi endoscopia si radiografiile;
- Tratarea rénilor, potcovitul cailor si schimbarea bandajelor;
- Interventii chirurgicale minore, cum ar fi castrarea si excizia tumorilor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburiri ale sistemului circulator.
Nu se utilizeaza la caii cu blocuri AV preexistente sau la animalele cu insuficients cardiaca severa,

boli respiratorii sau insuficient3 renali.

Nu se utilizeaza in asociere cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide potentate intravenos.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la iepe Tn ultimul trimestru de gestatie.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.
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(8 et in functie de evaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.
Protejati caii tratati de temperaturi extreme.
Dupa tratament, animalele trebuie sd se recupereze intr-un mediu linistit.
In procedurile dureroase, produsul trebuie utilizat numai in combinatie cu un analgezic.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intotdeauna fnainte de ketamina. In plus, este
important sa se astepte o perioada suficienta de timp (aproximativ 5 minute) pentru a se obtine
sedarea. Prin urmare, cele doud produse nu trebuie administrate niciodati simultan.
Este necesara o atentie deosebiti la animalele cu afectiuni hepatice si renale.
Injectarea intravenoasa trebuie sa fie lentd. Este recomandat si nu se administreze hrana cu cel putin
12 ore inainte de anestezie. Nu trebuie si se ofere apd sau hrana animalelor tratate pina cand nu a
trecut efectul sedativ complet.
La scurt timp dup tratament, caii pot prezenta excitatie si pot cobori capul. Bovinele, in special cele
tinere, pot deveni letargice si au tendinta de a se culca dupa administrarea unor doze foarte mari.

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

In caz de ingestie sau autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI, deoarece pot apirea sedare si modificari ale
tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Spilati pielea expusa imediat dupa expunere cu cantititi mari de apa proaspata.

Indepartati hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

fn caz de contact accidental al produsului cu ochii, clatiti abundent cu apa proaspétd. Daca apar
simptome, cereti sfatul unui medic.

in cazul in care femeile insircinate manipuleaza produsul, trebuie si se acorde o atentie deosebita
pentru a nu se autoinjecta, deoarece in urma unei expuneri sistemice accidentale pot aparea contractii
uterine si o scidere a tensiunii arteriale fetale.

Pentru medic:

Detomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2. Simptomele dupd absorbtie pot implica efecte
clinice, inclusiv sedare dependenta de doza, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune arteriala,
gurd uscati si hiperglicemie. Au fost raportate, de asemenea, aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii i hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Scaderea frecventei cardiace, blocaj cardiac’,

. . i i iald?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, hipotensiune arteria

inclusiv raportirile izolate): Modificari ale frecventei respiratorii
p ! Y

Urticarie, reactie de hipersensibilitate

Excitatie®

Transpiratie




Incoordonare (a membrelor), ataxie (
tremuraturi musculare

Cresterea volumului urinar*

'Modificri ale conductivitatii muschiului cardiac (evidentiate prin blocuri atrioventriculare si
sinoatriale partiale)

? Tranzitoriu

’ Rspuns paradoxal

* De obicei, se observi la 45-90 de minute dupd tratament,

Cai:
Rare Colici!
(de la 1 la 10 animale / 10.000 de animale
tratate):
Foarte rare Scéderea frecventei cardiace, blocaj cardiac?,

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv hipotensiune arteriala’
raportarile izolate): Modificéri ale frecventei respiratorii
Urticarie, reactie de hipersensibilitate
Excitatie*

Transpiratie

Incoordonare (a membrelor), ataxie (a
membrelor), tremurituri musculare

Cresterea volumului urinar’

Frecventi nedeterminata (nu poate fi estimati Prolaps penian®
pe baza datelor disponibile)

! Caii pot prezenta semne de colici usoare in urma administrdrii de agonisti ai adrenoreceptorilor
alfa-2, deoarece substantele din aceastd clasd inhibd motilitatea intestinald

? Modificari ale conductivitdtii mugchiului cardiac (evidentiate prin blocuri atrioventriculare si
sinoatriale partiale)

? Tranzitoriu

* Rdspuns paradoxal

* De obicei, se observd la 45-90 de minute dupd tratament.

S La armdsari §i armdsari castrati; tranzitoriu si partial.

Efectele adverse usoare s-au rezolvat, dupi cum s-a raportat, firé tratament. Reactiile grave trebuie
tratate simptomatic.

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
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a iepe in ultimul trimestru de gestatie.
i ale gestatiei, utilizati numai in functie de evaluarea beneficiu/ risc de catre medicul

veterinar responsabil.

Lactatie:
In lapte au fost detectate urme de detomidina.

Fertilitate:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la caii de reproductie.

3.8 Interactiunea alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu grija impreund cu alte sedative si anestezice, din cauza
unui efect aditiv/sinergic.

Daci este cazul, produsul poate fi utilizat impreuna cu agenti anestezici locali.

Atunci cand detomidina este utilizata ca premedicatie inainte de anestezia generald, produsul poate
intarzia debutul inductiei. V4 rugim s consultati, de asemenea, sectiunea 3.3 ,,Contraindicatii” si
sectiunea 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare”.

3.9 Cai de administrare si doze
Cale de administrare: intramusculara si intravenoasa.

in functie de gradul de sedare necesar: 10-80 pg/kg, administrat prin injectie intramusculara sau
injectie intravenoasa lentd. Aceasta corespunde la 0,1-0,8 ml/ 100 kg greutate corporald.

Se recomandi urmétoarea procedura:

Folositi doud ace sterile, unul pentru a umple seringa din flacon si unul pentru a injecta pacientul.
Dupi ce a fost extrasa cantitatea necesard din flacon, acul poate fi scos din seringd. Un ac steril separat
poate fi plasat in seringa.

Dopul poate fi intepat in sigurantd de pana 1a 10 ori cu un ac de calibru 18 si de pana la 30 de ori cu un
ac de calibru 21.

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

Supradozajul se caracterizeaza in principal prin recuperarea intérziatd in urma sedarii. In cazul in care
recuperarea intérzie, trebuie s va asigurati ca animalul se poate recupera intr-un loc linistit si cald. in
caz de depresie circulatorie i respiratorie, poate fi indicata suplimentarea oxigenului.

fn caz de supradozaj sau in cazul in care efectele detomidinei devin amenintitoare pentru viata, se
recomandi administrarea unui antagonist alfa-2 (atipamezol) (de 2-10 ori doza de detomidind in
pg/kg). Blocajele AV ca urmare a utilizarii detomidinei pot fi prevenite prin administrarea
intravenoasa de atropini (0,005-0,02 mg/kg). Atropina poate provoca efecte adverse nedorite, cum ar
fi aritmia.

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



3.12 Perioade de asteptare

Cai:
Carne si organe : 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

Bovine:

Carne si organe : 2 zile

Lapte: 12 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN05CM90

4.2 Farmacodinamie

Detomidina este un sedativ cu proprietati analgezice (agonist al adrenoceptorilor alfa-2) care poate fi
utilizat pentru a facilita manipularea cailor si a bovinelor pentru examinare, pentru interventii
chirurgicale minore i alte manipulari.

4.3 Farmacocinetica

Detomidina este rapid si complet absorbita dupi injectarea intramusculari. Distributia rapida in
tesuturi este urmata de un metabolism aproape complet. Metabolitii sunt excretati in principal in urin
si fecale.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta 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 ambalat pentru vanzare: 30 luni
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului direct: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din sticli transparenti de tip I care contine 5 ml de produs (intr-un flacon
de 10 ml) sau un flacon din sticla transparenta de tip I care contine 10 ml de produs (intr-un flacon de
10 ml) sau un flacon din sticla transparents de tip I care contine 20 m1 de produs (intr-un flacon de 20
ml), cu dop de cauciuc bromobutilic gri acoperit cu capac de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din@adestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile pradasului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: (ZZ luna AAAA)

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).
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ANEXA 1T

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Presedine 10 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de detomidina 10,0 mg/ml
(echivalentul a 8,36 mg/ml detomidini)

LS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

Cai si bovine

|5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasi sau intramusculari

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai:

Carne si organe : 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

Bovine:
Carne si organe : 2 zile
Lapte: 12 ore

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile. A se utilizapanala _/

tl PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A Sef.(’:’xt{“brospégéul inainte de utilizare.
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Q‘I.': " MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEIXFPRIMARE
=

V

MICI

N,
Flacoane de sticld de 5 ml (intr-un flacon de 10 ml) ‘ \‘;:,:_ ek P
Flacoane de sticli de 10 ml ST
Flacoane de sticli de 20 ml

Q DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7
Presedine

| ™~

li INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE —’

Clorhidrat de detomidina 10,0 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}
| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.

12



VL ORS 7

B. PROSPECTUL

13



PROSPECTUL

I. Denumirea produsului medicinal veterinar

Presedine 10 mg/ml solutie injectabila pentru cai si bovine

2.  Compozitie
Fiecare ml contine :

Substanta activi:
Clorhidrat de detomidina 10,0 mg
(echivalentul a 8,36 mg detomidin)

Excipienti:
- Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Solutie injectabila limpede si incolora

3. Specii tinta

Cai si bovine

4.  Indicatii de utilizare

Un sedativ destinat utilizarii la cai si bovine in:

- Examinari in scopuri de diagnosticare, cum ar fi endoscopia si radiografiile;
- Tratarea réanilor, potcovitul cailor si schimbarea bandajelor;

- Interventii chirurgicale minore, cum ar fi castrarea si excizia tumorilor.

3.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburiri ale sistemului circulator.

Nu se utilizeazi la caii cu blocuri AV preexistente sau la animalele cu insuficienta cardiaci severs,
boli respiratorii sau insuficienti renala.

Nu se utilizeazi in asociere cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide potentate intravenos.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepe in ultimul trimestru de gestatie.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Caii aflati in soc sau in pericol de soc, caii care suferd de boli cardiace sau caii care au febra trebuie
tratati numai in functie de evaluarea beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

Protejati caii tratati de temperaturi extreme.

Dupa tratament, animalele trebuie si se recupereze intr-un mediu linistit.

In procedurile dureroase, produsul trebuie utilizat numai in combinatie cu un analgezic.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intotdeauna inainte de ketamina. In plus, este
important si se astepte o perioada suficienti de timp (aproximativ 5 minute) pentru a se obtine
sedarea. Prin urmare, cele doud produse nu trebuie administrate niciodata simultan.

Este necesara o atentie deosebiti la animalele cu afectiuni hepatice si renale.

14



\\

Ad ar . . - :
Injectarea intfavenoasa trebuie si fie lentd. Este recomandat si nu se administreze hrana cu cel putin
12 ore inaint& de anestezie. Nu trebuie sa se ofere apa sau hrani animalelor tratate pand cand nu a

treciticfectuFsedativ complet.

Laetrt timp dupi tratament, caii pot prezenta excitatie si pot cobori capul. Bovinele, in special cele
s *
tinere p@’st :
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eni letargice si au tendinta de a se culca dupa administrarea unor doze foarte mari.

st

“speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de ingestie sau autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCET], deoarece pot aparea sedare i modificari ale
tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Spalati pielea expusa imediat dupd expunere cu cantititi mari de apa proaspata.

Indepartati hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

fn caz de contact accidental al produsului cu ochii, clatiti abundent cu apd proaspata. Daca apar
simptome, cereti sfatul unui medic.

fn cazul in care femeile insircinate manipuleazi produsul, trebuie s se acorde o atentie deosebita
pentru a nu se autoinjecta, deoarece in urma unei expuneri sistemice accidentale pot aparea contractii

uterine si o scidere a tensiunii arteriale fetale.

Catre medic:

Detomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2. Simptomele dupa absorbtie pot implica efecte
clinice, inclusiv sedare dependenti de doza, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune arteriala,
gura uscati si hiperglicemie. Au fost raportate, de asemenea, aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice,
maternotoxice.

Nu se utilizeazi la iepe in ultimul trimestru de gestatie. In alte perioade ale gestatiei, utilizati numai in
functie de evaluarea beneficiu /risc de citre medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
In lapte au fost detectate urme de detomidina.

Fertilitate:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la caii de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu griji impreund cu alte sedative i anestezice, din cauza
unui efect aditiv/sinergic.

Daci este cazul, produsul poate fi utilizat impreuna cu agenti anestezici locali.

Atunci cand detomidina este utilizata ca premedicatie inainte de anestezia generala, produsul poate
intarzia debutul inductiei. Vi rugim sa consultati, de asemenea, ,,Contraindicatii” si ,,Precautii
speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd”.

Supradozare:
Supradozajul se caracterizeaza in principal prin recuperarea intrziata in urma sedarii. In cazul 1n care

recuperarea intérzie, trebuie si va asigurati ca animalul se poate recupera intr-un loc linistit si cald. In
caz de depresie circulatorie si respiratorie, poate fi indicatd suplimentarea oxigenului.

fn caz de supradozaj sau in cazul in care efectele detomidinei devin amenintitoare pentru viatd, se
recomanda administrarea unui antagonist alfa-2 (atipamezol) (de 2-10 ori doza de detomidind in
png/kg). Blocajele AV ca urmare a utilizarii detomidinei pot fi prevenite prin administrarea
intravenoasa de atropini (0,005-0,02 mg/kg). Atropina poate provoca efecte adverse nedorite, cum ar
fi aritmia.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

15



Incompatibilitdti majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ames\sa £cu glte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare

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

Sciderea frecventei cardiace, blocaj cardiac!,
hipotensiune arterial4?

Modificéri ale frecventei respiratorii
Urticarie, reactie de hipersensibilitate
Excitatie®

Transpiratie

Incoordonare (a membrelor), ataxie (a membrelor),
tremurdturi musculare

Cresterea volumului urinar?

'Modificdri ale conductivitdtii muschiului cardiac (evidentiate prin blocuri atrioventriculare si

sinoatriale partiale)
? Tranzitoriu
? Raspuns paradoxal

* De obicei, se observd la 45-90 de minute dupd tratament.

Cai:

Rare

(dela 1 la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

Colici!

Foarte rare

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

Scéderea frecventei cardiace, blocaj cardiac?,
hipotensiune arteriala’

Modificéri ale frecventei respiratorii
Urticarie, reactie de hipersensibilitate
Excitatie*

Transpiratie

Incoordonare (a membrelor), ataxie (a
membrelor), tremurituri musculare

Cresterea volumului urinar’

Frecventa nedeterminata (nu poate fi estimata
pe baza datelor disponibile)

Prolaps penian®

! Caii pot prezenta semne de colici usoare in urma administrcrii de agonisti ai adrenoreceptorilor
alfa-2, deoarece substantele din aceastd clasd inhibd motilitatea intestinald.
? Modificdri ale conductivitdtii muschiului cardiac (evidentiate prin blocuri atrioventriculare §i

sinoatriale partiale)
3 Tranzitoriu
* Rispuns paradoxal

? De obicei, se observd la 45-90 de minute dupd tratament.
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" Raportareg e¥ imentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantel unul
N

servati orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
vetermdt. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind 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, ciii de administrare si metode de administrare
Cale de administrare: intramuscular si intravenoasa.

fn functie de gradul de sedare necesar: 10-80 pg/kg, administrat prin injectie intramusculard sau
injectie intravenoasi lenta. Aceasta corespunde la 0,1-0,8 ml/ 100 kg greutate corporala.

Se recomand3 urmitoarea procedura:

Folositi doud ace sterile, unul pentru a umple seringa din flacon si unul pentru a injecta pacientul.
Dupi ce a fost extrasa cantitatea necesari din flacon, acul poate fi scos din seringd. Un ac steril separat
poate fi plasat 1n seringa.

Dopul poate fi intepat in sigurantd de pana la 10 ori cu un ac de calibru 18 si de pini la 30 de ori cu un
ac de calibru 21.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Produsul trebuie injectat lent.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Dopul poate fi intepat in sigurantd de pand la 10 ori cu un ac de calibru 18 si de pana la 30 de ori cu un
ac de calibru 21.

10. Perioade de asteptare

Cai:
Carne si organe : 2 zile
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

Bovine:
Carne si organe : 2 zile
Lapte: 12 ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton si flacon

dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului direct: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizai sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

4. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu flacon de 10 ml sau 20 ml.

Dimensiunile ambalajelor :

5 ml (intr-un flacon de 10 ml)

10 ml (intr-un flacon de 10 ml)

20 ml (intr-un flacon de 20 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

1S. Data ultimei revizuiri a prospectului
Z7Z luna AAAA
Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

6. Date de contact

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Tarile de Jos

Tel: +31(0)348 416945

17.  Alte informatii




