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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RGN o
. "//,5',300‘&\
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Tralieve 50 mg/ml solutie injectabild pentru caini * iR

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

I ml contine:
Substanti activa:

Clorhidrat de tramadol 50 mg
(echivalent cu tramadol 43,9 mg)

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie limpede si incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Pentru reducerea durerii post-operatorii ugoare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza in asociere cu antidepresive triciclice, inhibitori de monoamin-oxidaza si
inhibitori ai recaptarii serotoninei.

Nu se utilizeazi la animale cu epilepsie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Efectul analgezic al clorhidratului de tramadol poate fi variabil. Se considerd ca acest lucru se
datoreaza diferentelor individuale de metabolizare a medicamentului in metabolitul activ principal
O-desmetiltramadol. La unii caini (care nu prezinti raspuns), acest lucru poate face ca produsul sa nu
declanseze analgezie. Prin urmare céinii trebuie monitorizati in mod regulat pentru a asigura

eficacitatea tratamentului.

4,5  Precautii speciale pentru utilizare

N et are L i

Ctilizai cu procauiio Ta calins b stiicientd renali sall ivpaild. Lo Catiil Cu 1L I hopralicd
metabolizarea tramadolului in metabolitii activi poate i scazutd, ceea ce poate reduce eficacitatea
produsului. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se excreta pe cale renala si, prin urmare, la



caint cu msuhcrenta renala poate 11 necesara ajustarca schemer de administrare a gozelor. La
utilizarea- acestu1 proﬁus trebuie monitorizate functia renala si functia hepatica. Vezi si sectiunea 4.8.

Precautn specxafe care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

L

s ——-—animale- -t —

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tramadol sau la oricare dintre excipienti, trebuie s evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
Produsul poate provoca iritatie cutanata si oculard. Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati-va pe

maini dupa utilizare. In cazul expunerii oculare accidentale, clatiti cu apd curata.

Sunt disponibile numai dovezi neadecvate privind siguranta tramadolului in cazul sarcinii la femei.
Prin urmare, femeile gravide si femeile aflate la varsta fertila trebuie sd manifesta prudenta deosebita
la manipularea acestui produs si, in cazul expunerii, sa solicite imediat sfatul medicului.

Tramadolul poate provoca greata si ameteala in urma auto-injectarii accidentale. Daca manifestati
simptome in urma expunerii accidentale, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. fnsa NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apirea sedare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

S-au observat greata si varsaturi la cdini dupa administrarea tramadolului. in cazuri rare (mai mult de
1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) poate aparea hipersensibilitate. In cazurile
de reactit de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate la soareci si/sau iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice,
materno-toxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul

veterinar responsabil.

Lactatie:

Studiile de laborator efectuate la soareci si/sau iepuri nu au generat dovezi privind reactii adverse
legate de dezvoltarea peri-natala si post-natala a puilor. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
In cadru! studiilor de laborator efectuate la soareci si/sau iepuri, utilizarea tramadolului in doze

terapeutice nu a afectat in mod advers performanta reproductiva si fertilitatea la masculi si femele. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea produsului concomitent cu produse cu actiune de deprimare a sistemului nervos central

poate potenta efectele de deprimare a SNC si sistemului respirator.
Atunci cand produsul este administrat impreuna cu produse medicinale cu efect sedativ, durata sedarii

poate fi crescuta.
Tramadolul poate induce convulsii §i poate determina cresterea efectului medicamentului care coboara

pragul convulsiilor.
Medicamentele care inhiba (de ex. cimetidina §i eritromicina) sau induc (de ex. carbamazepina)

metabolizarea mediata de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al tramadolului.
Relevanta clinica a acestor interactiuni nu a fost studiati la caini.

Vezisi sectiunea 4.3,




4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare = @ §

L : : I
Pentru injectie intramusculard sau intravenoasi: 2—4 mg clorhidrat de tramadol per kg greutate '12\}\&\\

corporald, corespunzitor la 0,04-0,08 ml produs per kg de greutate corporala. Se pot administradozé”

g ecfeda———— T

répetate o data la 6 pana la 8 ore (de 3-4 ori pe zi). D0za maxima zilnica recoimandata-este-de

16 mg/kg.

Administrarea intravenoasa trebuie efectuatd foarte lent.

Aviand in vedere ci raspunsul individual la tramadol este variabil §i depinde partial de doza, de varsta
pacientului, de diferentele individuale legate de sensibilitatea la durere si de starea generald, schema
optima de administrare a dozelor trebuie elaborati individual, utilizind intervalele de doze si perioade
de readministrare a tratamentului de mai sus. In cazul in care produsul nu furnizeaza analgezie
adecvata in interval de 30 de minute dupd administrare sau pe durata oricarei perioade planificate pana

la readministrare, trebuie utilizat un analgezic alternativ adecvat.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In cazurile de intoxicatie cu tramadol este probabila aparitia unor simptome similare cu cele observate
in cazul altor analgezice cu actiune la nivel central (opioide). Acestea includ in special mioza,
varsaturi, colaps cardiovascular, tulburdri de pierdere a constiintei pand la coma, convulsii si detresa
respiratorie pana la stop respirator.

Masuri generale de urgenta: Mentinerea deschisa a cailor respiratorii; sustinerea functiei cardiace §i
respiratorii, in functie de simptome. Antidotul pentru detresa respiratorie este naloxona. Cu toate
acestea, decizia de a utiliza naloxona in cazul unei supradoze trebuie luatd in urma unei evaludri a
raportului beneficiu-risc pentru pacientul respectiv, deoarece aceasta poate anula doar partial unele
dintre celelalte efecte ale tramadolului si poate determina cregterea riscului de convulsii, cu toate ca
datele cu privire la aceasta din urma sunt contradictorii. in caz de convulsii, administrati diazepam.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Analgezice, alte opioide
Codul veterinar ATC: QN02AX02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tramadolul este un medicament analgezic cu actiune la nivel central, cu un mod de actiune complex,
exercitat de cei 2 enantiomeri ai sii si de metabolitul principal, care implica receptorii de opioide,
noradrenalina si serotonini. Enantiomerul (+) al tramadolului inhiba captarea serotoninei.
Enantiomerul (-) inhiba recaptarea noradrenalinei. Metabolitul O-desmetiltramadol are o afinitate mai
crescutd pentru receptorii p-opioidelor.

Spre deosebire de morfina, tramadolul nu are efecte de deprimare a respiratiei pentru un interval extins
de doze de analgezic. in mod similar, nu afecteaza motilitatea gastro-intestinala. Efectele asupra
sistemului cardiovascular tind si fie usoare. Potenta analgezica a tramadolului este de aproximativ
1/10 pana la 1/16 din cea a morfinei.

La om, diferentele genotipice duc la o absenta a raspunsului la clorhidrat de tramadol la péna la 10%
dintre persoane. La aceste persoane, efectul analgezic al tramadolului este scazut sau absent. Se
cunoaste faptul ca la cdini existd un fenomen similar, insa procentul de caini afectati nu este cunoscut.

.................

[ T R S S T SR S I S PoThe L ot : ' o
Legarea la proteine este moderaté (13%¢). Tramadolul este metabolizat la nivelul ficatului prin
demetilare mediata de citocromul P450, urmata de conjugare cu acid glucuronic. Eliminarea are loc in



principal prin mfe
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Frediul rinichilor, cu un timp de injumatatire prin eliminare de aproximativ U,5-

2 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE -

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Acetat de sodiu trihidrat

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

6.2 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip I inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac féra filet,

din aluminiu, intr-un ambalaj cutie de carton.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 1 flacon x 10 ml

Cutie cu 1 flacon x20 ml

Cutie cu 1 flacon x 50 ml

Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare contindnd 1 flacon x 10 ml
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon x 20 ml
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon x 50 ml

Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare contindnd 1 flacon x 10 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon x 20 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare contindnd 1 flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desceu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebure ¢liminaie tn conformiiate oncermtele Tooale,




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

ZZ/LL/AAAA
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



‘PRIMAR

| INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL

Cutie din carton

T TAmbalaj multipla

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

]

Tralieve 50 mg/ml solutie injectabild pentru caini
Clorhidrat de tramadol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de tramadol 50 mg, echivalent cu tramadol 43,9 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 6. INDICATIE (INDICATII)

, 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasi sau intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMP]) DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE). DUPA CAZ

10. DATA EXPIRARII

il




EXP {lund/an} R nad,
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 8 saptdméni Cod 1%\\}
Dupa perforare, se va utiliza péni la... g

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



PRIMAR .~

| INFORMATII MINJME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacoane din sticla x 10, 20 sau 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tralieve 50 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de tramadol

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

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

| 4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

iv., i.m.

| 5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 8 saptamani

Dupa perforare, se va utiliza pani la...

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



FRUSEUTL,

* o Tralieve 50 mg/ml solutie injectabild pentru ciini

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatoru] autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater

Olanda

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tralieve 50 mg/ml solutie injectabild pentru caini
clorhidrat de tramadol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substanti activi:

Clorhidrat de tramadol 50 mg
(echivalent cu tramadol 43,9 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede si incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru reducerea durerii post-operatorii usoare.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza in asociere cu antidepresive triciclice, inhibitori de monoamin-oxidaza si
inhibitori ai recaptarii serotoninet.

Nu e utitizeasza la animale cu epilepsic,



6.  REACTII ADVERSE fm N

U J T .
S-au observat greatd si varsaturi la cdini dupa administrarea tramadolului. In cazuri rar:e'(_mgnm\ul‘t de
1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) poate aparea hipersensibilitate. Iht@xﬁle

dereactir dehipersensibilitate; tratamentul-trebuie-intrerupt:
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculard sau intravenoasa: 2—4 mg clorhidrat de tramadol per kg greutate
corporala, corespunzitor la 0,04-0,08 ml produs per kg de greutate corporala.
Se pot administra doze repetate o data la 6 pina la 8 ore (de 3-4 ori pe zi). Doza maxima zilnica

recomandata este de 16 mg/kg.

Administrarea intravenoasa trebuie efectuata foarte lent.

Aviand in vedere ca raspunsul individual la tramadol este variabil i depinde partial de doza, de varsta
pacientului, de diferentele individuale legate de sensibilitatea la durere si de starea generald, schema
optima de administrare a dozelor trebuie elaborata individual, utilizind intervalele de doze §i perioade
de readministrare a tratamentului de mai sus. In cazul in care produsul nu furnizeaza analgezie
adecvati in interval de 30 de minute dupd administrare sau pe durata oricarei perioade planificate pana

la readministrare, trebuie utilizat un analgezic alternativ adecvat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupd EXP. Data expirérii se

referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 8 sdptimani

12, ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALFE)

Licctul analgezic al clorhidratulun de tramadoi podte 1 variabil, Se considerd cd acest lueru se
datoreaza diferentelor individuale de metabolizare a medicamentului In metabolitul activ principal O-
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medicinal sd nu declapseze analgezie. Prin urmare cdinii trebuie monitorizati in mod regulat pentru a

asigura eﬁca01tatea trétamentulul

A,l

. Precautii sneé’rahnentru*utilizare‘ia animale:-

Utilizati cu precautie la cainii cu insuficientd renala sau hepatica. La cainii cu insuficienta hepatica,
metabolizarea tramadolului in metabolitii activi poate fi scazuta, ceea ce poate reduce eficacitatea

produsului medicinal. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se excreta pe cale renali si, prin
urmare, la cdinii cu insuficienta renald poate fi necesara ajustarea schemei de administrare a dozelor.
La utilizarea acestui produs medicinal trebuie monitorizate functia renala si functia hepatici. Vezi si

sectiunea privind Interactiunile.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta fa tramadol sau la oricare dintre excipientl, trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul poate provoca iritatie cutanat si oculara. Evitati contactul cu pielea si ochii. Trebuie spilate
mainile dupa utilizare. in cazul expunerii oculare accidentale, clatiti cu apa curati.

Sunt disponibile numai dovezi neadecvate privind siguranta tramadolului in cazul sarcinii la femei.
Prin urmare, femeile gravide si femeile aflate la varsta fertila trebuie sa manifesta prudenta deosebita
la manipularea acestui produs si, in cazul expunerii, si solicite imediat sfatul medicului.

Tramadolul poate provoca greati si ameteala in urma auto-injectarii accidentale. Dacd manifestati
simptome in urma expunerii accidentale, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. insa NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apirea sedare.

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate la soareci si/sau iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice,

materno-toxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul

veterinar responsabil.

Lactatie:
Studiile de laborator efectuate la soareci gi/sau iepuri nu au generat dovezi privind reactii adverse

legate de dezvoltarea peri-natala §i post-natald a puilor. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
In cadrul studiilor de laborator efectuate la soareci si/sau iepuri, utilizarea tramadolului in doze

terapeutice nu a afecta in mod advers performanta reproductiva si fertilitatea la masculi si femele. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In cazurile de intoxicatie cu tramadol este probabila aparitia unor simptome similare cu cele observate
in cazul altor analgezice cu actiune la nivel central (opioide). Acestea includ in special mioza,
varsaturi, colaps cardiovascular, tulburari de pierdere a constiintei pina la comd, convulsii si detresa
respiratorie pana la stop respirator.

Masuri generale de urgentd: Mentinerca deschisa a cailor respiratorii; sustinerea functiei cardiace si
respiratorii, in functie de simptome. Antidotul pentru detresa respiratorie este naloxona. Cu toate
acestea, decizia de a utiliza naloxona in cazul unei supradoze trebuie luata in urma unei evaluari a
raportului beneficiu-risc pentru pacientul respectiv, deoarece aceasta poate anula doar partial unele
dintre celelalte efecte ale tramadolului si poate determina cresterea riscului de convulsii, cu toate ci
datele cu privire la aceasta din urma sunt contradictorii. In caz de convulsii. administrati diazepam.

Cloctons dodeprinare o S NU s sl respiratorn.
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Atunci cand produsul este administrat impreund cu produse medicinale cu efect sedativ, durata sedari

poate fi crescuta.
Tramadolul poate induce convulsii §i poate determina cresterea efectului medicamentului care coboard’

pragul convulsiilor.
iba(deex—cimetidina st eritromicina) sau-induc-(de-ex.-carbamazepina)

Medicanientete care inhiba(d
metabolizarea mediati de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al tramadolului.

Relevanta clinica a acestor interactiuni nu a fost studiaté la cini.
Vezi si sectiunea 5.

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

ZZ-LL-AAAA

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon x 10 ml, 20 ml sau 50 ml.
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare contindnd 1 flacon x 10 ml, 20 m} sau 50 ml.

Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continind 1 flacon x 10 ml, 20 ml sau 50 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



