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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solupam 5 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici

i
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Diazepam 5,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceastii
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 15,7 mg

Acid benzoic (E210)

Benzoat de sodiu (E211)

Propilenglicol

Alcool etilic (96 procente)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie, pH 6,2-7,2

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru managementul pe termen scurt al tulburdrilor convulsive si al spasmelor muschilor scheletici de
origine centrala si periferica.

Ca parte a unui protocol de preanestezie sau sedare.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Este mai putin probabil ca diazepamul administrat in monoterapie sa fie eficace ca sedativ atunci cand
este utilizat la animale care sunt deja excitate.

Diazepamul poate provoca sedare si dezorientare si trebuie utilizat cu precautie la animalele de lucru,

cum ar fi cdinii militari, politisti sau de asistent.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul trebuie utilizat cu precautie la animalele cu boald hepatici sau renald i la animalele slabite,
deshidratate, anemice, obeze sau vérstnice.
Produsul tebuie utilizat cu precautie la animalele in goc, coma sau cu detresa respiratorie semnificativa.
Frodusul frebuie utilizat cu precautie la animalele afectate de glaucom.
Nu se recomanda utilizarea diazepamului pentru controlul tulburérii convulsive la pisici in cazul
intoxicdrii cronice cu pesticide (clorpirifos), deoarece poate fi potentata toxicitatea acestor
organofosfati. ; :

'S¢ pét observasgeactii paradoxale (incluzand excitare, o dezinhibare a efectului si agresivitate) dac se
utilizeaza dlqi amul ca agent unic, prin urmare, evitati utilizarea diazepamului in monoterapie la
animalele pétential agresive.

“Precaiitii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: .
Diazepamul are o actiune de deprimare a SNC si poate provoca sedare si inducerea somnului. Trebuie
luate masuri de precautie pentru a evita injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI
VEHICULE, deoarece pot aparea sedare si afectarea functiondrii musculare.
Diazepamul si metabolitii sai pot avea efecte daundtoare asupra copilului nendscut i se secreta in
laptele matern in cantititi mici, exercitind prin urmare un efect farmacologic asupra nou-nascutului
alaptat. Femeile gravide sau femeile care intentioneaza sa raména gravide si femeile care alipteaza
trebuie sd evite manipularea sau si manifeste prudent deosebité la manipularea acestui produs si, in
cazul expunerii, si solicite imediat sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la diazepam sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. .
Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca iritarea pielii. Evitati contactul cu pielea. In
cazul contactului cu pielea, spalati-va cu sdpun i apa. Daci iritafia persistd, solicitati sfatul medicului.
Spilati-va pe maini dupa utilizare.
Produsul poate provoca iritare oculard. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul intrd in contact cu
ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa si solicitati asistentd medicala daca iritatia persista.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:
Rare : Efecte paradoxale (de exemplu excitabilitate, agresivitate,

. .
(1 pénd la 10 animale / 10 000 de | efect de dezinhibare)

animale tratate):

Foarte rare Necroza hepatici (acutd)®, insuficientd hepatica®

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cu frecventd nedeterminata g Hipotensiune arteriala®, tulburari cardiace®, tromboflebitd®

Ataxie, dezorientare, modificari ale stirii mentale si
comportamentului

Apetit alimentar crescut®

2n special la rasele mici de cdini.

b Numai la pisici.

© Pot fi provocate de administrarea intravenoasa rapida.
d1n principal la pisici. '



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autor" atii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Vezi si sectiunea ,,Date de contac(’f‘i;din
prospect. '

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: -

Studiile de laborator la soareci si hamsteri au evidentiat dovezi de efecte teratogene la doze materno-
toxice crescute. Studiile la rozatoare au indicat ci expunerea prenatali la diazepam 1n doze clinice
poate produce modificari pe termen lung ale raspunsurilor imunitare celulare, neurochimiei creierului
si comportamentului.

Utilizarea produsului pentru speciile tintd in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost investigati si prin
urmare, utilizarea trebuie efectuatd in functie de evaluarea beneficiuw/risc efectuata de citre medicul
veterinar responsabil.

Daca se utilizeazi la femele lactante, puii de cdine/pisica trebuie monitorizati cu atentie pentru
depistarea efectelor nedorite de somnolentd/sedare, care pot afecta suptul.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Diazepamul are o actiune de deprimare a sistemului nervos central, care poate potenta actiunea altor
medicamente cu actiune de deprimare a sistemului nervos central, cum sunt barbituricele,
tranchilizantele, narcoticele si antidepresivele.

Diazepamul poate determina cresterea actiunii digoxinei.

Cimetidina, eritromicina, substantele azolice (cum sunt itraconazolul sau ketoconazolul), acidul
valproic si propanolul pot determina incetinirea metabolizirii diazepamului. Poate fi necesar ca doza
de diazepam si fie redusa pentru a evita sedarea excesiva.

Dexametazona poate determina scéderea actiunii diazepamului.

Trebuie evitata utilizarea concomitentd cu doze hepatotoxice din alte substante.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intravenoasa.
Numai pentru administrare prin injectie intravenoasa lenta.

Managementul pe termen scurt al tulburérilor convulsive: 0,5-1,0 mg diazepam/kg greutate corporali
(echivalentul a 0,5-1,0 ml/5 kg). Administrare lenta in bolus repetati de pani la trei ori, dupi cel putin
10 minute de fiecare data.

Managementul pe termen lung al spasmului muscular scheletic: 0,5-2,0 mg/kg greutate corporald
(echivalentul a 0,5-2,0 ml/5 kg). '

Ca parte a unui protocol de sedare: 0,2-0,6 mg/kg greutate corporala (echivalentul a 0,2-0,6 ml/5 kg).
Ca parte a unui protocol de preanestezie: 0,1-0,2 mg/kg greutate corporala (echivalentul a 0,1-0,2
ml/5 kg).

Flaconul poate fi perforat 1n conditii de sigurantd de un numar de pana la 100 ori.

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

Supradozarea cu diazepam poate provoca deprimarea semnificativa a sistemului nervos central
(confuzie, reflexe reduse, comd, etc). Trebuie administrat tratament de sustinere (stimulare cardio-
respiratorie, oxigen). Hipotensiunea arteriald si detresa respiratorie si cardiacd sunt evenimente rare.
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\
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4. ;INFORMA?II FARMACOLOGICE
P 1
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Diazepamul este un derivat de benzodiazepina care se considerd cd deprima nivelurile subcorticale ale
sistemului nervos central (in principal limbic, talamic si hipotalamic) pentru a produce efecte sedative,
de relaxare musculo-scheletica si anticonvulsive. Mecanismul exact de actiune nu a fost definit.

4.3 Farmacocinetica

Diazepamul prezintd liposolubilitate crescutd i se distribuie pe scara largd prin organism. Traverseaza
rapid bariera hemato-encefalicd si se leagd in mare misuri de proteinele plasmatice. Se metabolizeaza
la nivelul ficatului pentru a produce mai multi metaboliti activi din punct de farmacologic (metabolitul
major la cdini este N-desmetil-diazepam), care este conjugat cu glucuronida si eliminat in principal
prin urind.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu un flacon din sticld transparenti de tip I continand 5 ml, 10 ml, 20 ml sau 50 ml,
acoperit cu un dop din cauciuc bromobutilic si cu un capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon a 5 ml
Cutie cu 1 flacon a 10 ml
Cutie cu 1 flacon a 20 ml
Cutie cu 1 flacon a 50 ml

Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon a 5 ml
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon a 10 ml
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Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon a 20 ml

Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon a 5 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon a 10 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon a 20 ml

e

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 degeurile menajere. Utilizati 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 produsului medicinal
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190198

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/08/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

oy,
oty

IR

f 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solupam 5 mg/ml solygie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 mi con;in’éaia'zepam 5,0 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x5ml
1x10ml
1x20ml
1 x50 ml

4.  SPECIITINTA

Céini si pisici

tal

| 5.  INDICATIHI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.

‘7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 56 zile (8 saptamani)
Dupa desigilare a se utiliza pana la...

[9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190198

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton multiple

AN

N

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Y

Solupam 5 mg/mI'splutie injectabilé

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 mlcontme diazepam 5,0 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

6 x 5ml
6 x 10 ml
6 x 20 ml

10x 5ml
10 x 10 ml
10 x 20 m!}

(4. SPECH TINTA |

Céini si pisici

tal

(5. INDICATII , ]

[6.  CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intravenoasa.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

8. DATA EXPIRARI |

Exp. {1l/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza in interval de 56 zile (8 saptamani).

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

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

S




A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

DS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190198

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane din ticld a 5, 10, 20 sau 50 ml

1. DENUMIREA.PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Ry

Solupam 5 mg/ml sglutie injectabila

(2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
5 mg/ml diazepam
(3. NUMARULSERIEI |

Lot {numar}

(4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {I/aaaa} )
Dupa desigilare a se utiliza in interval de 56 zile.
Dupi desigilare a se utiliza pand la...



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Solupam 5 mg/m:‘]'"’)'_SOIu’;ie injectabild pentru cini si pisici

1 5

2. C\ompoziﬁeﬁjz :
Flecate ml contine:

"Sl‘lbs‘tangﬁ actziv:?iv:
Dlazepam 5,0 mg

Excipient(excipienti): :
Alcool benzilic (E1519) 15,7 mg

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie, pH 6,2-7,2

3. Specii tintd

Céini si pisici

7

4.  Indicatii de utilizare

Pentru managementul pe termen scurt al tulburérilor convulsive si al spasmelor muschilor scheletici de
origine centrala si perifericé.
Ca parte a unui protocol de preanestezie sau sedare.

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Este mai putin probabil ca diazepamul administrat in monoterapie sa fie eficace ca sedativ atunci cand
este utilizat la animale care sunt deja excitate.

Diazepamul poate provoca sedare si dezorientare si trebuie utilizat cu precautie la animalele de lucru,
cum ar fi cainii militari, politisti sau de asistentd.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul trebuie utilizat cu precautie la animalele cu boald hepatica sau renald si la animalele slabite,
deshidratate, anemice, obeze sau varstnice.

Produsul trebuie utilizat cu precautie la animalele in soc, coma sau cu detresa respiratorie semnificativa.
Produsul trebuie utilizat cu precautie la animalele afectate de glaucom.

Nu se recomandi utilizarea diazepamului pentru controlul tulburirii convulsive la pisici in cazul
intoxicarii cronice cu pesticide (clorpirifos), deoarece poate fi potentata toxicitatea acestor
organofosfati. '




Se pot observa reactii paradoxale (incluzind excitare, o dezinhibare a efectului si agresivitate) daci se
utilizeazd diazepamul ca agent unic, prin urmare, evitati utilizarea diazepamului in monoterapie la
animalele potential agresive.

.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal Veéeln'nar la
animale: A
Diazepamul are o actiune de deprimare a SNC $i poate provoca sedare si inducerea somnului. Trebuie
manifestatd prudenti pentru a evita injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU'
CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot aparea sedare si afectarea functionirii musculare.
Diazepamul si metabolitii sdi pot avea efecte diunitoare asupra copilului nendscut si se secreti in
laptele matern in cantititi mici, exercitind prin urmare un efect farmacologic asupra nou-nascutului
aldptat. Femeia gravida sau femeile care intentioneaza sa rimand gravide si femeile care aldpteazi
trebuie s evite manipularea sau si manifeste prudentd deosebita la manipularea acestui produs si, in
cazul expunerii, sa solicite imediat sfatul medicului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la diazepam sau la oricare dintre excipienti, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. .

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca iritarea pielii. Evitati contactul cu pielea. In
cazul contactului cu pielea, spalati-vi cu sipun si apd. Daci iritatia persists, solicitati sfatul medicului.
Spilati-va pe méini dupi utilizare.

Produsul poate provoca iritare oculari. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul intrd in contact cu
ochii, cltiti imediat ochii cu multi api si solicitati asistentd medicala daci iritatia persista.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la soareci si hamsteri au evidentiat dovezi de efecte teratogene la doze materno-
toxice crescute. Studiile la rozdtoare au indicat ci expunerea prenatald la diazepam in doze clinice
poate produce modificdri pe termen lung ale raspunsurilor imunitare celulare, neurochimiei creierului
si comportamentului.

Utilizarea produsului pentru speciile tinta in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost investigati si prin
urmare, utilizarea trebuie efectuata in functie de evaluarea beneficiu/risc efectuati de citre medicul
veterinar responsabil.

Daci se utilizeaza la femele lactante, puii de céine/pisica trebuie monitorizati cu atentie pentru
depistarea efectelor nedorite de somnolentd/sedare, care pot afecta.suptul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Diazepamul are o actiune de deprimare a sistemului nervos central, care poate potenta actiunea altor
medicamente cu actiune de deprimare a sistemului nervos central, cum sunt barbituricele,
tranchilizantele, narcoticele si antidepresivele.

Diazepamul poate determina cresterea actiunii digoxinei.

Cimetidina, eritromicina, substantele azolice (cum sunt itraconazolul sau ketoconazolul), acidul
valproic si propanolul pot determina incetinirea metabolizirii diazepamului. Poate fi necesar ca doza
de diazepam si fie redusi pentru a evita sedarea excesivi.

Dexametazona poate determina sciderea actiunii diazepamului.

Trebuie evitata utilizarea concomitenti cu doze hepatotoxice din alte substante.

Supradozare:
Supradozarea cu diazepam poate provoca deprimarea semnificativi a sistemului nervos central

(confuzie, reflexe reduse, comd, etc). Trebuie administrat tratament de sustinere (stimulare cardio-
respiratorie, oxigen). Hipotensiunea arteriald si detresa respiratorie si cardiacd sunt evenimente rare.

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

7. Evenimente adverse
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Caini si pisici:
Rare¢ , Efecte paradoxale (de exemplu excitabilitate, agresivitate,

(1 pana 1240 animale / 10 000 de | efect de dezinhibare)*
animale tratate): '

Foarte rare . Necroza hepaticd (acutd)®, insuficienta hepatica®

/4 (<1 animal /10 000 de animale
* | tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Cu frecventd nedeterminata Hipotensiune arteriald (tensiune arteriald scazutd)®, tulburari
cardiace®, tromboflebiti (cheag de sange si inflamatia
asociatd)®
Ataxie (necoordonare), dezorientare, modificari ale stérii
mentale si comportamentului

Apetit alimentar crescut?

2In special la rasele mici de céini

® Numai la pisici

¢ Pot fi provocate de administrarea intravenoasa rapida
d{n principal la pisici

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv@icbmy.ro.

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

Managementul pe termen scurt al tulburarilor convulsive: 0,5-1,0 mg diazepam/kg greutate corporald
(echivalentul a 0,5-1,0 ml/5 kg). Administrare lentd in bolus repetatd de pana la trei ori, dupa cel putin
10 minute de fiecare data.

Managementul pe termen lung al spasmului muscular scheletic: 0,5-2,0 mg/kg greutate corporald
(echivalentul a 0,5-2,0 ml/5 kg).

Ca parte a unui protocol de sedare: 0,2-0,6 mg/kg greutate corporald (echivalentul a 0,2-0,6 ml/5 kg).
Ca parte a unui protocol de preanestezie: 0,1-0,2 mg/kg greutate corporald (echivalentul a 0,1-0,2
mV5 kg).

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Numai pentru administrare prin injectie intravenoas lenta.
Flaconul poate fi perforat in conditii de siguranta de un numér de pana la 100 ori.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

il




Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a flaconului: 56 zile (8 sdptimani).

.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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

Numirul (numerele) autorizatiilor de comercializare:
190198

Ambalajul:
Cutie din carton cu un flacon din sticla transparenti de tip 1 contindnd 5 ml, 10 ml, 20 ml sau 50 ml,

acoperit cu un dop din cauciuc bromobutilic si cu un capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon a 5 ml
Cutie cu 1 flacon a 10 ml
Cutie cu 1 flacon a 20 ml
Cutie cu 1 flacon a 50 mi

Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon a 5 ml
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continénd 1 flacon a 10 ml
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon a 20 ml

Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon a 5 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare contindnd 1 flacon a 10 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continind 1 flacon a 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

{ZZ/LL/AAAA}
{ZZ luna AAAA}

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
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Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg $3-,

5531 AE Bladel™

Tarile de Jos N

Numir de telefon: +31 348 563434

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
" Produlab Pharma B.V.
" Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de-Jos







