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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tralieve 50 mg/ml solutie injectabila pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Tramadol 43,9 mg

(echivalent cu clorhidrat de tramadol 50 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

10 mg

Acetat de sodiu trihidrat

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru reducerea durerii post-operatorii usoare.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu epilepsie.

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

inhibitori ai recaptarii serotoninei.

3.4 Atentionari speciale

Efectul analgezic al clorhidratului de tramadol poate fi variabil. Se considera ca acest lucru se
datoreaza diferentelor individuale de metabolizare a medicamentului in metabolitul activ principal
O-desmetiltramadol. La unii cdini (care nu prezinta raspuns), acest lucru poate face ca produsul
medicinal veterinar sa nu declanseze analgezie. Prin urmare cainii trebuie monitorizati in mod regulat

pentru a asigura eficacitatea tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare




Precautii speciale‘.ﬂtntru utilizarea in siguranti la speciile tinta;

cainii cu insuficientd renald sau hepaticd. La cdinii cu insuficientd hepaticd,
Jului in metabolitii activi poate fi scdzutd, ceea ce poate reduce eficacitatea
terinar. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se excretd pe cale renala
i cu insuficientd renald poate fi necesard ajustarea schemei de administrare a
acestui produs medicinal veterinar trebuie monitorizate funcia renala si functia

Utilizati cu precégffg@
metabalizares tramad
produéiif{i_, _r_iiiédicih?
$i, prin-utmdre, la cfj
dozelor. La utiliﬁ

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tramadol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanata si oculard. Evitati contactul cu pielea si
ochii. Spilati-va pe maini dupa utilizare. In cazul expunerii oculare accidentale, clatiti cu apa curatd.
Sunt disponibile numai dovezi neadecvate privind siguranta tramadolului in cazul sarcinii la femei.
Prin urmare, femeile gravide si femeile aflate la varsta fertild trebuie sa manifeste prudenté deosebita
la manipularea acestui produs medicinal veterinar si, in cazul expunerii, s solicite imediat sfatul
medicului.

Tramadolul poate provoca greati si ameteald in urma auto-injectérii accidentale. Dacd manifestati
simptome in urma expunerii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Insd NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate aparea sedare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cainti;

Rare Reactie de hipersensibilitate®

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

Foarte rare Virsaturi, greatd

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

*Tratamentul trebuie oprit.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

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

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

responsabil.

Lactatie:



Studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau iepuri nu au generat dovezi privj Q/{e%&gﬁi adverse
legate de dezvoltarea peri-natala si post-natali a puilor. S

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterin
responsabil. ' T

Fertilitate: T i

—_—

In cadrul studiilor de laborator efectuate pe soareci si/sau iepuri, utilizarea tramadolului in doze l{f‘@;\
terapeutice nu a afectat in mod advers performanta reproductivi si fertilitatea la masculi sifemele. %
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea produsului medicinal veterinar concomitent cu produse cu actiune de deprimare a
sistemului nervos central poate potenta efectele de deprimare a SNC si sistemului respirator.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este administrat impreund cu produse medicinale veterinare
cu efect sedativ, durata seddrii poate fi crescuta.

Tramadolul poate induce convulsii si poate determina cresterea efectului medicamentului care coboars
pragul convulsiilor.

Medicamentele care inhiba (de ex. cimetidina si eritromicina) sau induc (de ex. carbamazepina)
metabolizarea mediata de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al tramadolului.
Relevanta clinicd a acestor interactiuni nu a fost studiata la caini.

Vezi si sectiunea 3.3.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

2-4 mg clorhidrat de tramadol per kg greutate corporala, corespunzitor la 0,04—0,08 mi produs
medicinal veterinar per kg de greutate corporald. Se pot administra doze repetate o datd la 6 pand la 8
ore (de 3-4 ori pe zi). Doza maxima zilnica recomandati este de 16 mg/keg.

Administrarea intravenoasi trebuie efectuata foarte lent.

Avénd in vedere ca raspunsul individual la tramadol este variabil si depinde partial de dozi, de varsta
pacientului, de diferentele individuale legate de sensibilitatea la durere si de starea generald, schema
optimd de administrare a dozelor trebuie elaborati individual, utilizand intervalele de doze si perioade
de readministrare a tratamentului de mai sus. In cazul in care produsul medicinal veterinar nu
furnizeaza analgezie adecvata in interval de 30 de minute dupa administrare sau pe durata oricérei
perioade planificate pana la readministrare, trebuie utilizat un analgezic alternativ adecvat.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

Masuri generale de urgenta: Mentinerea deschisd a cilor 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 luat in urma unei evaluiri 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.

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; %

Nu este.gazul.-
A

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QN02AX02

4.2 Farmacodinamie

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 implic receptorii de opioide,
noradrenalini si serotonina. 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 morfini, tramadolul nu are efecte de deprimare a respiratiei pentru un interval extins
de doze de analgezic. In mod similar, nu afecteaza motilitatea gastro-intestinald. Efectele asupra
sistemului cardiovascular tind sa 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 pana la 10%
dintre persoane. La aceste persoane, efectul analgezic al tramadolului este scdzut sau absent. Se
cunoaste faptul ca la cdini existd un fenomen similar, insa procentul de caini afectati nu este cunoscut.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea intramusculara, absorbtia este aproape totald, cu o biodisponibilitate de 92%.
Legarea la proteine este moderatd (15%). Tramadolul este metabolizat la nivelul ficatului prin
demetilare mediata de citocromul P450, urmata de conjugare cu acid glucuronic. Eliminarea are loc in
principal prin intermediul rinichilor, cu un timp de njumatatire prin eliminare de aproximativ 0,3-

2 ore.

5.  INFORMATI 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

ifer_menul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
ni.

Tuermenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenti de tip I inchise cu un dop din cauciuc bromobutil acoperit si capac din
aluminiu, intr-o cutie din carton.



Dimensiuni de ambalaj;

Cutie cu 1 flacon x 10 ml
Cutie cu 1 flacon x20 m]
Cutie cu 1 flacon x 50 ml

Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon x 10 ml .
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon x 20 m] ' e Ty
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continand 1 flacon x 50 ml ‘ et
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon x 10 ml "

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

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

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

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a 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

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

29.01.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA 1II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carﬁon

1. DENUMI];EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tralieve 50 mg/;ffl solutie injectabild

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Tramadol 43,9 mg
(echivalent cu clorhidrat de tramadol 50 mg)

' 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 10ml
1x20ml
1 x50ml
6x10ml
6x20ml
6x50ml
10x 10 ml
10x20ml
10 x 50 ml

| 4. SPECIITINTA

Caini.

‘al

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa sau intramusculari.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptdmani.
Dupi desigilare, a se utiliza pani la...



| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE R

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Coam

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230007

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI A

Flacoane din Sticl*ffx 10, 20 sau 50 ml

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1. DE&UM@

Tralieve

[ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clorhidrat de tramadol 50 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 sdptiméni.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la...

11



B. PROSPECTUL

HreEX A

L1,



PROSPECTUL

O,

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Tralieve 50 mg/ng‘%solugie injectabild pentru cdini
i
2. Compoziffe

&
&

Fiecare ml cohgine:
Substanta activa:
Tramadol 43,9 mg

(echivalent cu clorhidrat de tramadol 50 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede si incolora.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru reducerea durerii post-operatorii usoare.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu epilepsie.

Nu se utilizeaz 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.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

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

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizati cu precautie la céinii cu insuficientd renala sau hepatica. La cdinii cu insuficientd hepatica,
metabolizarea tramadolului in metabolitii activi poate fi scazutd, ceea ce poate reduce eficacitatea
produsului medicinal veterinar. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se excreta pe cale renald
si, prin urmare, la cinii cu insuficienta renald poate fi necesard ajustarea schemei de administrare a
dozelor. La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie monitorizate functia renala si functia
hepaticd. Vezi si sectiunea privind Interactiunile.




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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tramadol sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. o 2
Produsul medicinal veterinar poate provoca irjta‘gie cutanata si oculara. Evitati contactul cu pietaa si,
ochit. Trebuie spalate mainile dupa utilizare. In cazul expunerii oculare accidentalé,;oléti’ﬁ éu apa’ A
curati, e T
Sunt disponibile numai dovezi neadecvate privind siguranta tramadolului in cazul saréinii la femei.
Prin urmare, femeile gravide si femeile aflate la varsta fertila trebuie si manifeste prugdentd d ita
la manipularea acestui produs medicinal veterinar si, in cazul expunerii, s solicite imeat-sBifj
medicului.
Tramadolul poate provoca greati si ameteald in urma auto-injectdrii accidentale. Dacd manifestati
simptome in urma expunerii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Insia NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apdrea sedare.

Gestatie:

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

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau iepuri nu au generat dovezi privind reactii adverse
legate de dezvoltarea peri-natali si post-natala a puilor.

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

Fertilitate:

In cadrul studiilor de laborator efectuate pe soareci gi/sau iepuri, utilizarea tramadolului in doze
terapeutice nu a afectat in mod advers performanta reproductivi st fertilitatea la masculi si femele.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea produsului medicinal veterinar concomitent cu produse cu actiune de deprimare a
sistemului nervos central poate potenta efectele de deprimare a SNC si sistemului respiratori.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este administrat impreuna cu produse medicinale veterinare
cu efect sedativ, durata sedarii poate fi crescut.

Tramadolul poate induce convulsii si poate determina cresterea efectului medicamentului care coboars
pragul convulsiilor.

Medicamentele care inhiba (de ex. cimetidina si eritromicina) sau induc (de ex. carbamazepina)
metabolizarea mediatd de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al tramadolului.
Relevanta clinica a acestor interactiuni nu a fost studiati la caini.

Vezi si sectiunea Contraindicatii.

Supradozare:

In cazurile de intoxicatie cu tramadol este probabild 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 pierdere a cunostintei pAna la coma, convulsii si
detresi respiratorie pana la stop respirator.

Masuri generale de urgentd: Mentinerea deschisa a ciilor 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 luati in urma unei evaluiri 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.



Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiffor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

NS .
produse m&;plhgle veterinare.

v

A

. ﬁ%enixﬁéﬁﬁ adverse

\"»;* ' \\ "

Rare Reactic de hipersensibilitate*

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

Foarte rare Varsidturi, greata

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

*Tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

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

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

2—4 mg clorhidrat de tramadol per kg greutate corporala, corespunzitor la 0,04-0,08 ml produs
medicinal veterinar per kg de greutate corporala.

Se pot administra doze repetate o dati la 6 pana la 8 ore (de 3-4 ori pe zi). Doza maxima zilnicd
recomandatd este de 16 mg/kg.

Administrarea intravenoasa trebuie efectuata foarte lent.

Avénd in vedere ca raspunsul individual la tramadol este variabil si depinde partial de doza, de vérsta
pacientului, de diferentele individuale legate de sensibilitatea la durere si de starea generald, schema
optimi de administrare a dozelor trebuie elaborata individual, utilizdnd intervalele de doze si perioade
de readministrare a tratamentului de mai sus. In cazul in care produsul medicinal veterinar nu
furnizeaza analgezie adecvati in interval de 30 de minute dupa administrare sau pe durata oricérei
perioade planificate pani la readministrare, trebuie utilizat un analgezic alternativ adecvat.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare



A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupd Exp. D2ta de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. ’
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani.

-

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 deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon x 10 ml, 20 ml sau 50 ml.

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

Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon x 10 ml, 20 ml sau 50 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Tel: +31(0)348 56 58 58

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos




