JALEN A ~ L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Solutie hipertonica de NaCl 75 mg/ml B. Braun Vet Care

solutie perfuzabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, céini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Clorura de sodiu 75 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Apd pentru preparate injectabile

O solutie apoasa limpede, incolora, practic fara particule vizibile.
Osmolaritate teoretica: 2 566 mOsm/1

Concentratie electrolitica:

Na 1 283 mmol/l

Cl 1283 mmol/l

3. INFORMATTI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, ciini §i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Indicatii pentru toate speciile tintd de animale:

Ca terapie adjuvantd in tratamentul situatiilor de urgentd, cum ar fi socul hemoragic,
endotoxic, septic sau hipovolemic, cand este necesard o crestere rapidd a volumului circulant

plasmatic pentru a restabili sau mentine functiile vitale ale organelor.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu:

- Hiperhidratare hipertonica;

- Insuficientd renali;

- Tulburiri electrolitice severe;

- Hemoragie necontrolata;

- Edem pulmonar;

- Retentie de api si clorurd de sodiu;
- Insuficientd cardiaca;

- Hipertensiune arteriala;

- Deshidratare hipertonica.
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3.4 Atentioniri speciale

;;

3
Administrarea excesiva de cloruri poate, sd exercite un efect acidifi
electrolitului cu sistemul tampon bicarbonat al organismului. Prin u
insotite de acidozd si hipercloremie, trebuie sd se acorde o aten
administreaza prin perfuzie acest produs medicinal veterinar.

ant din cauza interactiunii
rmare, in cazurile clinice
tie deosebiti daca se

Administrarea de clorurd de sodiu poate agrava o hipokaliemie preexistenta.
Trebuie si se asigure accesul adecvat la apa de baut la utilizarea produsului.

Animalele tratate cu acest produs medicinal veterinar trebuie atent monitorizate pentru o
posibila deteriorare a starii clinice drept consecinti a tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Orice hemoragie existenta trebuie oprita sau controlati inainte de tratament.

Solutia trebuie administrata lent si la temperatura corpului pentru a evita socul termic.
fn cazuri severe, presiunea venoasa centrald trebuie monitorizatd in timpul administrarii.
Se recomandd monitorizarea frecventa a echilibrului hidric.

Solutiile hipertonice trebuie administrate exclusiv pe cale intravenoasa.

Perfuzia rapida de NaCl hipertonic poate duce la mielinolizd cerebrald la animalele cu
hiponatremie cronica.

Se recomandd precautie pentru a evita utilizarea unor doze excesive (>8 ml/kg greutate
corporald) si a unor viteze excesive de administrare a dozei (>60 mlkg greutate
corporald/ord).

Perfuzia repetata trebuie efectuatd numai dupa verificarea concentratiei de sodiu i a starii
acido-bazice.

Precautii speciale care trebuie luate de cétre persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Bovine, cai, oi, capre, porci, cini si pisici:

Frecventa nedeterminatd (care nu poate fi Hipokaliemie', hemoliza*, hemoglobinurie?,
estimati din datele disponibile) concentratie crescuta a urinei®

Hipertonie extracelulara’,

Edem? (edem pulmonar)




Bronhospasm®, hiperventilatie *
Durere la locul aplicirii’®
Tromboza’ ,
'Un exces de sodiu poate provoca hipokaliemie, care poate fi agravata de existenta pierderii .
continue de potasiu si a hipercloremiei.
?Administrarea eronati de sodiu la animale deshidratate poate creste hipertonia extracelulars
existentd, cu agravarea afectiunilor existente $i poate provoca moartea.

*Perfuzia rapida poate provoca edem, in principal edem pulmonar, in special in caz de
insuficientd cardiaca sau renald concomitenti.

‘Dupa administrare rapida.

°Administrarea in vene periferice mici poate provoca semne de durere.

SPerfuzia de clorura de sodiu hipertonica poate provoca diurezi cu formarea de urina
hipertonica.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii 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:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la
speciile tinta.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A se administra cu precautie la animalele care au fost supuse unui tratament prelungit cu
corticosteroizi cu actiune mineralocorticoida.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intravenoasa.

Doza recomandat este de 3 pand la 5 ml/kg greutate corporald, care trebuie administrati pe o
pericadd de maxim 15 minute, fird a depisi o rati de administrare de 1 ml/kg greutate
corporald/minut. Administrarea de clorurd de sodiu hipertonica trebuie urmati de perfuzie de
fluide izotonice pe parcursul a una sau doud ore pentru a restabili starea de hidratare a
spatiului interstitial.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

Sub supravegherea unui medic veterinar, doza trebuie ajustatd pentru a satisface cerintele
specifice 1n evolutie ale animalului tratat.

Trebuie mentinute masuri de precautie aseptice in timpul administrarii.

Nu utilizati daca flaconul sau sistemul de inchidere este deteriorat.

Exclusiv de unica folosintd. Nu reconectati flacoanele de perfuzie utilizate partial.
Solutiile tulburi sau solutiile care contin particule solide vizibile nu trebuie administrate.

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

Supradozajul cu solutie hipertonicd de clorurd de sodiu poate duce la o crestere a volumului
extracelular (hiperhidratare extracelulara).



Hiperhidratarea se manifestd prin agitatie si hipersalivatie: in aceste cazuri, este adecvatd
reduceréa drasticd a vitezei de perfuzie sau oprirea perfuziel.

Este hecesara o supraveghere strictd a pacientului pentru a mentine o diureza corectd i pentru
a evita supraincircarea cardiovasculara si edemul pulmonar sau cerebral.

Trebuie monitorizate debitul fluidelor, concentratia plasmatica de sodiu si tensiunea arteriala.
Daci se observa hipernatremie, aceasta trebuie corectata lent, utilizand apa pe cale orald, dacd
este posibil, sau solutie intravenoasi de clorurd de sodiu 0,9%, sau pentru hipernatremie mai
putin severd, o solutie intravenoasa de electroliti izotonicd cu o concentratie scizutd de

cloruri de sodiu.

Daci solutia este administratd exclusiv in doze mari, ionii de clorurd inlocuiesc ionii de
bicarbonat si induc acidoza.

O crestere a osmolaritatii serice peste 350 mOsm/l poate produce disfunctie cerebrald si coma.
Supradozajul cu produsul medicinal veterinar poate cauza hipernatremie.

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

A se administra doar de catre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QBO5BBO1

4.2 Farmacodinamie

Perfuzia unei solutii saline hipertonice duce la o expansiune osmoticd a plasmei si la o crestere
brusca a volumului plasmei din lichidul interstitial.

Solutia este utilizatd ca terapie adjuvantd in tratamentul socului circulator. Este destinatd sa
ofere un impuls temporar functiei cardiovasculare, in asteptarea restabilirii volumului circulator
prin solutii izotonice conventionale de rehidratare intravenoasi. Este destinatd imbunatafirii
debitului cardiac si determindrii unei redistribuiri favorabile a fluxului sanguin cdtre circulatia
renald si viscerald, in special.

Aceastd solutie, dupd administrare in organism, produce o crestere a presiunii osmotice
cristaloide plasmatice, iar apoi apa curge din compartimentul interstitial in cel vascular, iar
sarea in lichidul interstitial, astfel incét lichidul extracelular este hipertonic. Ca urmare, apa
trece din celuli in lichidul extracelular, crescind astfel volumul acestuia si scdzand lichidul
intracelular. Apoi, cresc concentratia de cristaloizi i presiunea osmotica sau osmolalitatea
tuturor fluidelor corporale.



43 Farmacocinetica

Rinichii excreta excesul de sodiu si clorurd, in special prin reducerea secretiei de aldosteron
ceea ce duce la eliminarea urinei hipertonice. Hipertonia lichidului extracelular stimuleazi
osmoreceptorii cu o secretie crescuti de hormon antidiuretic, ceea ce reduce diureza.

Hlpertonla lichidului intracelular provoaci sete, astfel incat animalul va bea apa pana cind
presiunea osmotica normald sau osmolalitatea organismului este restabilita.

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Solutiile care contin clorurd de sodiu sunt incompatibile cu amfotericina B, care se oxideaza
usor.

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
vénzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de joasi densitate. Flaconul este inchis ermetic inainte de aplicarea
sistemului de inchidere. Capacul de inchidere suphmentara de deasupra flaconului sigilat din
polietilend — este fabricat din polietilena. Intre flacon si capacul de Inchidere se afla un disc
din elastomer.,

Dimensiuni ambalaj:

Cutie din carton continand 1 flacon x 500 ml.

Cutie din carton contindnd 10 flacoane x 500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG

7. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaz 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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ETICHETAREA

A.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon 500 ml

IJ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solutie hipertonica de NaCl 75 mg/ml B. Braun Vet Care solutie perfuzabila

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Clorura de sodiu 75 mg

Concentratie electrolitica:

Na 1 283 mmol/l
Cl 1 283 mmol/l
Osmolaritate teoretica: 2 566 mOsm/l

3.  SPECH TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

10
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ISRECAUIII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

<

Ase fé};de lumina.

*.{%.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

B. Braun Melsungen AG

]

[9. NUMARUL SERIEI

Lot numar:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton continind 1 flacon x 500 ml si 10 flacoane x 500 ml

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solutie hipertonici de NaCl 75 mg/ml B. Braun Vet Care solutie perfuzabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Clorura de sodiu 75 mg

Concentratie electrolitica:

Na 1 283 mmol/l
Cl 1 283 mmol/l
Osmolaritate teoretica: 2 566 mOsm/]

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 500 ml
10 x 500 m!

4. SPECIITINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, ciini si pisici.

5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.
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3. DATA EXPIRARII - ]
Exp.
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
D- PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se feri de lumind.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
B. Braun Melsungen AG

“4- NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J

[15. NUMARUL SERIEI B

Lot numar:
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Solutie hipertonica de NaCl 75 mg/m! B. Braun Vet Care

solutie perfuzabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cdini §i pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Clorur3 de sodiu 75 mg

O solutie apoasi limpede, incolord, practic fard particule vizibile.
Osmolaritate teoretica: 2 566 mOsm/l

Concentratie electrolitica:
Na 1 283 mmol/l
Cl 1 283 mmol/l

3. Specii tintd

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Indicatii pentru toate speciile tintd de animale:

Ca terapie adjuvanti in tratamentul situatiilor de urgentd, cum ar fi socul hemoragic,
endotoxic, septic sau hipovolemic, cind este necesard o crestere rapidd a volumului circulant
plasmatic pentru a restabili sau mentine functiile vitale ale organelor.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animale cu:

Hiperhidratare hipertonica;
Insuficientd renald;

Tulburari electrolitice severe;
Hemoragie necontrolatd;

Edem pulmonar;

Retentie de apa si clorurd de sodiu;
Insuficientd cardiacd;
Hipertensiune arteriala,
Deshidratare hipertonica.



0.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile tint3:
Orice hemoragie existenta trebuie opritd sau controlat inainte de tratament.

Solutiile hipertonice trebuie administrate exclusiv pe cale intravenoasa.

Administrarea excesiva de clorurd poate sa exercite un efect acidifiant din cauza interactiunii
electrolitului cu sistemul tampon bicarbonat al organismului. Prin urmare, in cazurile clinice
insotite de acidozd si hipercloremie, trebuie si se acorde o atentie deosebita dacad se
administreaza prin perfu21e acest produs medicinal veterinar.

Administrarea de cloruri de sodiu poate agrava o hipokaliemie preexistenta.

In cazuri severe, presiunea venoasa centrala trebuie monitorizata in timpul administrarii.
Se recomanda monitorizarea frecventi a echilibrului hidric.

Trebuie s se asigure accesul adecvat la apa de baut la utilizarea produsului.

Perfuzia rapidd de NaCl hipertonic poate duce la mielinolizd cerebrald la animalele cu
hiponatremie cronica.

Se recomanda precautie pentru a evita utilizarea unor doze excesive (>8 ml/kg greutate
corporald) si a unor viteze excesive de administrare a dozei (>60 ml/kg greutate corporali/ora).

Animalele tratate cu acest produs medicinal veterinar trebuie atent monitorizate pentru o
posibild deteriorare a stérii clinice drept consecinti a tratamentului.

Perfuzia repetatd trebuie efectuatd numai dupa verificarea concentratiei de sodiu si a starii
acido-bazice.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la
speciile tinta.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A se administra cu precautie la animalele care au fost supuse unui tratament prelungit cu
corticosteroizi cu actiune mineralocorticoida.

Supradozaj: .
Supradozajul cu solutie hipertonicd de clorurd de sodiu poate duce la o crestere a volumului

extracelular (hiperhidratare extracelulard).
Hiperhidratarea se manifesta prin agitatie si hipersalivatie: in aceste cazuri, este adecvata
reducerea drastica a vitezei de perfuzie sau oprirea perfuziei.

Este necesard o supraveghere strictd a pacientului pentru a mentine o diurezd corecti si pentru
a evita supraincéarcarea cardiovasculard si edemul pulmonar sau cerebral.



‘Téé;)uie moriitgrizate debitul fluidelor, concentratia plasmaticd de sodiu si tensiunea arteriala.

“Paci se obSvaé hipernatremie, aceasta trebuie corectatd lent, utilizand api pe cale oralé., daca‘?

L este stib;};‘“fséu solutie intravenoasi de clorurd de sodiu 0,9%, sau pentru hipernatremie mal

“ o .jiﬁ'gin'sgiiér‘: , o solutie intravenoasa de electroliti izotonicd cu o concentratie scazutd de clorurd
“desodiul

O crestere a osmolaritatii serice peste 350 mOsm/1 poate produce disfunctie cerebrald si coma.

Daci solutia este administrata exclusiv si in doze mari, ionii de clorurd inlocuiesc ionii de
bicarbonat si induc acidoza.

Supradozajul cu produsul medicinal veterinar poate cauza hipernatremie.

Incompatibilitdti majore:
Solutiile care contin clorurd de sodiu sunt incompatibile cu amfotericina B, deoarece amfotericina B

precipitd in prezenta clorurii de sodiu.
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Specii tintd: Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini §i pisici.

Frecventa nedeterminati (care nu poate | Hipokaliemie (concentratie scdzutd a potasiului din sange)',

fi estimati din datele disponibile) hemolizi*, hemoglobinurie (hemoglobina in urina)*
Concentratie crescut a urinei®

Hipertonie extracelulara®

Edem (tumefiere)® (edem pulmonar)

Bronhospasm®, hiperventilatie *

Hipotensiune arteriald (presiune scazuta a sangelui)*, aritmii*
Durere la locul aplicarii®

Tromboza

1Un exces de sodiu poate provoca hipokaliemie, care poate fi agravata de existenta pierderii continue de
potasiu si a hipercloremiei.

2Administrarea eronatd de sodiu la animale deshidratate poate creste hipertonia extracelulara existentd, cu
agravarea afectiunilor existente si poate provoca moartea.

3Perfuzia rapida poate provoca edem, in principal edem pulmonar, in special in caz de insuficientd cardiacd
sau renald concomitenta.

*Dupd administrare rapida.

SAdministrarea in vene periferice mici poate provoca semne de durere.

SPerfuzia de clorura de sodiu hipertonica poate provoca diureza cu formarea de urina hipertonica.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai Intéi
medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsaro s
icbmv@icbmv.ro.



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

Administrare intravenoasa. N g

Doza recomandaté este de 3 pand la 5 ml/kg greutate corporala, care trebuie administrati pe o
perioadd de maxim 15 minute, fird a depisi o ratdi de administrare de 1 ml/kg greutate
corporald/minut. Administrarea de clorurd de sodiu hipertonica trebuie urmati de perfuzie de
fluide izotonice pe parcursul a una sau doud ore pentru a restabili starea de hidratare a spatiului
interstitial.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.

Sub supravegherea unui medic veterinar, doza trebuie ajustatd pentru a satisface cerintele
specifice in evolutie ale animalului tratat.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Solutia trebuie administrata lent si la temperatura corpului pentru a evita hipotermia.

Trebuie mentinute masuri de precautie aseptice in timpul administrarii.

Solutiile tulburi sau solutiile care contin particule solide vizibile nu trebuie administrate.

Nu utilizati dacd flaconul sau sistemul de inchidere sunt deteriorate. Exclusiv de unicid
folosinta.

Nu reconectati flacoanele de perfuzie utilizate partial.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile

Lapte: Zero ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd si cutia din carton, dupa

Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau cu deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
K
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13. «Clasificarea produselor medicinale veterinare

-

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
Flacoane din polietilena de joasd densitate. Flaconul este inchis ermetic inainte de aplicarea sistemului de

inchidere. Capacul de inchidere suplimentard de deasupra flaconului sigilat din polietilend — este fabricat din
polietilena. Intre flacon si capacul de inchidere se aftd un disc din elastomer.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie din carton continand 1 flacon x 500 ml
Cutie din carton continind 10 flacoane x 500 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strafle 1

34212 Melsungen

Germania

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
B. Braun Medical SRL

Sanandrei, str. Bernd Braun, nr. 1, biroul 4

Et. 1, jud. Timis, cod postal 307375

Tel +4 0722 591 065/ +4 0723 550 017

E-mail: pharmacovigilance.ro@bbraun.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
B. Braun Medical SA

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona) — Spania







