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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru céini

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Acepromazina 35,00 mg
(ca maleat de acepromazina) (47,50 mg)
Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,35 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel galben transparent.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru sedare si premedicatie anestezica.
Efect antiemetic, in caz de voma asociaté cu raul de miscare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipotensiune arteriala, soc post-traumatic sau hipovolemie.

Nu se utilizeaza pentru animalele aflate intr-o stare de excitare emotionala severa.

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de hipotermie.

Nu se utilizeazi pentru animalele cu tulburari hematologice/coagulopatii sau anemie.

Nu se utilizeazi pentru animalele cu insuficientd cardiacd si/sau pulmonara.

Nu se utilizeazi pentru animalele cu tendinta existenta de convulsii sau cu epilepsie.

Nu se utilizeaza pentru cdinii cu varsta mai mica de 3 luni.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Produsul este furnizat intr-o seringa preumpluti de 10 m! si un flacon din sticla de 10 ml cu seringd de
administrare a dozelor. Acuratetea administrarii dozelor difera intre cele doud forme farmaceutice.
Seringi preumpluta

Date fiind limitarile seringii preumplute din punct de vedere al administrarii unor volume de doza mai
mici de 0,5 ml, utilizarea sa la animale cu greutatea mai mica de 17,5 kg greutate corporald pentru
sedare sau la exemplarele si rasele sensibile nu este recomandata si trebuie utilizat in loc flaconul din
sticld cu seringa de 1 ml.

Flacon din sticla

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu seringa de administrare de 1 ml la cdini cu greutatea
corporald mai micd de 1,75 kg trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil (vezi pct. 4.9).

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie i in doze reduse in cazul bolii hepatice
sau la animalele slabite.

Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activititile dureroase la manipularea
animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului in care sunt tratate cu analgezice adecvate.

Dupi administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele trebuie mentinute Intr-un loc calm si
trebuie evitati pe cat posibil stimulii senzoriali.

La cainii cu mutatia ABCBI-1A (denumita si MDR1), acepromazina tinde s provoace sedare mai
profundai si mai prelungitd. La acesti cini, doza trebuie redusd cu 25%-50%.

La unii cdini, in special de rasa Boxer si alte rase cu nasul scurt, pot aparea lesin sau sincopa spontana,
din cauza blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv, iar acepromazina poate precipita un
atac, prin urmare trebuie utilizatd o doza mica. In cazul in care exista un istoric cu astfel de sincope
sau daci se suspecteazd, din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi avantajos si fie controlata
disritmia cu atropini imediat inainte de administrarea acepromazinei.

Rase de marime mare: s-a observat ci rasele mari de caini sunt deosebit de sensibile la acepromazina
si trebuie utilizatd doza minima posibila la aceste rase.

Acepromazina trebuie utilizata cu precautie ca agent de refinere la cainii agresivi, deoarece poate face
animalul mai predispus la tresirire si reactionare la zgomote sau alti stimuli senzoriali.

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

Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie manifestatd prudentd pentru a evita ingestia accidentala.

Pentru a evita ingestia accidentald de cétre un copil atunci cind se utilizeaza seringa preumpluta:
puneti imediat la loc capacul dupa utilizare. Pastrati seringa orala desigilatd in ambalajul original si
asigurati-va ca ambalajul este inchis in mod adecvat. Pentru a evita ingestia accidentala de catre un
copil la utilizarea flaconului din sticld, nu lasati seringa preumpluta nesupravegheata si pastrati
flaconul bine inchis si seringa utilizat in cutia originald.

Acest produs trebuie utilizat si pastrat fara a fi la vederea si indeména copiilor.

in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si informati personalul medical
despre otrivirea cu fenotiazina. Aratati prospectul sau eticheta medicului.

NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apdrea sedarea si modificari ale tensiunii arteriale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la acepromazina sau alte fenotiazine sau la oricare dintre
excipienti trebuie s evite contactul cu produsul.

Persoanelor cu piele sensibild sau in contact permanent cu produsul li se recomanda purtarea de
manusi impermeabile.

Dupa utilizare, spalati bine mainile si pielea expusa.

in caz de varsare accidentald pe piele, imediat dupa expunere, spalai pielea expusa cu apa din
abundenta. .

Acest produs poate provoca iritatie oculara ugoara. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact
accidental cu ochii, clatiti usor cu apa de la robinet timp de 15 minute si cerefi imediat sfatul
medicului daci persista vreo iritatie.




4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Hipotensiune arteriala, tahicardie, cresterea frecventei respiratorii, aritmie, mioza, lacrimare, atax1e si
inhibarea reglarii temperaturii.
Pot apérea semne clinice nedorite de agresiviate si stimulare generalizati a SNC.
Sunt posibile urmatoarele modificiri reversibile in hemogramé

- scaderea temporard a numérului de eritrocite si a concentratiei de hemoglobin;

- scdderea temporara a numarului de trombocite si leucocite.
Deoarece creste secretia de prolactina, administrarea acepromazinei poate duce la tulburiri de
fertilitate.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Nu este
recomandata utilizarea acepromazinei in perioada de gestatie. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Vezi si sectiunea 4.6 cu privire la fertilitatea la citele.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Acepromazina potenteaza actiunea medicamentelor depresive ale sistemului nervos central.

Trebuie evitate administrarea simultana sau administrarea la animale tratate recent cu organofosfati
sau clorhidrat de procaina (un anestezic local), deoarece aceste molecule miresc efectele toxice ale
acepromazinei.

Avénd in vedere céd acepromazina determini sciderea tonusului sistemului nervos simpatic, trebuie sa
nu se administreze tratament simultan cu produse de scidere a tensiunii arteriale.

Antiacidele pot provoca o scidere a absorbtiei gastrointestinale a acepromazinei dupa administrarea

orala.
Opioidele si adrenalina pot determina cresterea efectelor hipotensive ale acepromazinei.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala

Sedare ugoara: 1,0 mg acepromazina / kg de greutate corporala
Sedare mai profundi: 2,0 mg acepromazina / kg de greutate corporala
Premedicatie: 3,0 mg acepromazina /kg de greutate corporala

Efect antiemetic: 1,0 mg/kg de greutate corporala

Doza care trebuie administrata la cinii cu greutatea >35 kg trebuic si nu aibi mai mult de 1 mg/kg
pentru orice nivel de sedare/premedicatie.

Informatiile de mai sus privind administrarea dozelor sunt furnizate cu rol de ghidare si trebuie
adaptate fiecarui pacient, tindnd seama de diferiti factori (de exemplu temperament, rasa, greutate

corporald, nervozitate etc.) care pot afecta sensibilitatea la sedative.

Tabelele urmatoare au rol de ghid, in functie de gradul de sedare dorit:

Seringd preumpluti de 10 ml

] Sedare usoari Sedare mai profunda Premedicatie ]
(Greutate Gel | Interval al dozelor | Gel | Intervalaldozelor | Gel | Interval al dozelor
|corporali (ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg)
B175kg—25 kg | 0,50 1,00 - 0,70 1,00 2,00 - 1,40 1,50 3,00 -2,10

> 25 kg <35 kg | 0,50 0,70 - 0,50 1,50 2,10-1,50 2,00 2,80-2,00




Flacon din sticla

Sedare usoard Sedare mai profundi Premedicatie
Greutate corporali|Gel (ml) | Interval al dozelor |Gel (ml){ Interval al dozelor |Gel (ml) Interval al dozelor
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)

>1,75kg-3,5kg 0,05 1,00 -0,50 0,10 2,00 - 1,00 0,15 3,00-1,50
>3,5kg—5,25kg 0,10 1,00 — 0,67 0,20 2,00-1,33 0,30 3,00-2,00

525kg—-7,0kg 0,15 1,00 0,75 0,30 2,00 - 1,50 0,45 3,00-2,25
>7,0kg-8,75kg 0,20 1,00 - 0,80 0,40 2,00 - 1,60 0,60 3,00 - 2,40

8,75kg—-10,5kg | 025 1,00 0,83 0,50 2,00 - 1,67 0,75 3,00-2,50
> 10,5 kg - 14kg 0,30 1,00 -0,75 0,60 2,00 - 1,50 0,90 3,00-2,25
> 14kg—17,5kg 0,40 1,00 - 0,80 0,80 2,00 - 1,60 1,20 3,00 -2,40
>17,5kg—21kg 0,50 1,00 -0,83 1,00 2,00 - 1,67 1,50 3,00 2,50
>21kg—-245kg 0,60 1,00 — 0,86 1,20 2,00-1,71 1,80 3,00-2,57
> 24,5 kg —-28 kg 0,70 1,00 - 0,88 1,40 2,00-1,75 2,10 3,00 2,63
>28kg—<35kg 0,80 1,00 -0,80 | 1,60 2,00 - 1,60 2,40 3,00 -2,40

Trebuie manifestata o atentie deosebita in ceea ce priveste acuratetea dozarii. Pentru a asigura
acuratetea dozdrii, trebuie determinati greutatea corporald a animalului inainte de dozare.

Seringd preumpluta

Produsul este ambalat intr-o seringd de 10 ml din polietilend. Pistonul are un inel de blocare, care ar
trebui si fie adaptat pentru a furniza volumul necesar, in conformitate cu indicatiile directoare de
dozare. Intervale de 1,0 ml, sunt tiparite pe pistonul seringii, dar pistonul este marcat la intervale de
0,5 ml. O singura intoarcere a inelului de blocare va muta inelul inapoi permitand expulzarea unui
volum dozi de 0,5 ml. Doui rotatii ale inelului de blocare vor furniza un volum doza de 1,0 ml. Trei
rotatii ale inelului de blocare sunt necesare pentru o doza de 1,5 ml.

Seringa se introduce in gura animalului si doza corespunzatoare este expulzatd in obrazul animalului.
Gelul poate fi amestecat si in mancare.

Flacon din sticld

Acest produs este furnizat in flacoane din sticla de 10 ml cu sistem de inchidere securizat pentru copii
si prevdzut cu o seringd cu gradatii pentru doza, care permite administrarea dozei corecte. Seringa de
1 ml poate administra 0,05 pana la 1,0 ml in trepte de 0,05 ml. Extrageti doza adecvata din flacon
utilizand seringa furnizata. Seringa se introduce in gura animalului i se administreaza doza adecvata
in falca animalului.

in flaconul din sticld va rimane o cantitate de produs, adica aceasta nu poate fi extrasa.

Gelul poate fi amestecat i in méancare.

Sedarea apare la ciini, in mod uzual, dupa 15-30 minute si dureaz 6-7 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozarea are drept rezultat aparitia mai devreme a simptomelor sedative si un efect prelungit.
Efectele toxice sunt ataxia, hipotensiunea, hipotermia i efectele extrapiramidale.

Antidot: Se poate utiliza noradrenalind pentru a contracara efectele cardiovasculare, insd nu
adrenalina.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Sistemul nervos, psihoepileptice, antipsihotice, fenotiazine cu catena

laterala alifatica.
Codul veterinar ATC: QNO5AA04




5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acepromazina este un derivat de fenotiazind. Aceasti grupa de molecule apartine neurolepticelor:
acestea depreseazi sistemul nervos central si influenteazi efectele asociate pe sistemul autonomic.
Aceste efecte se datoreaza interferentei acestora cu diferiti receptori neurotransmitatori
(dopaminergici, adrenergici) si interferentei acestora cu activitatea hipotalamusului. Activitatea
sedativa incepe in 15-30 de minute de la tratament si dureazi 6-7 ore.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Acepromazina este absorbitd partial in tractul gastrointestinal. Gradul de legare de proteinele
plasmatice este mare si este larg distribuitd in tesuturile corpului. Nivelurile plasmatice sunt, de obicei,
scazute. Acepromazina este foarte bine metabolizati §i se elimind in principal prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil
Acetat de sodiu trihidrat

Ciclamat de sodiu (E952)
Hidroxietilceluloza

Glicerol (E422)

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra recipientele perforate n ambalajul exterior pentru a se proteja de lumini. A se pastra in loc
uscat.

Nu lasati seringa cu doza de 1 ml care contine produs, la vederea sau indemana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi preumpluta

Recipient: Cilindrul seringii este din polietilena de inaltd densitate, alb.
Pistonul seringii este din polietilena cu densitate scizuta , alb.

Sistem de inchidere:  Capac cu ajustaj alunecitor din polietileni de inalta densitate, alb.

Volum de umplere: 10 ml



Dispozitiv de dozare: Produsul este prezentat intr-o seringi de dozare pentru administrare orala,
care este gradati la intervale de 1 ml.

Flacon din sticla

Recipient: Flacoane din sticla de tip III de culoarea chihlimbarului cu volum de
10 ml.

Sistem de inchidere:  Sisteme de inchidere securizate pentru copii din polietilend de inalta
densitate/polietilena de joasa densitate.

Volum de umplere: Din fiecare flacon din sticld de 10 ml de culoarea chihlimbarului se pot
extrage 9,8 ml de Tranquiline gel.

Dispozitiv de dozare: ~ Seringa pentru administrare orala din polipropilend, de 1,0 ml, gradata la
intervale de 0,05 ml, este furnizata impreuna cu flaconul din sticla de
culoarea chihlimbarului de 10 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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170134

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 31/01/2012
Data ultimei reinnoiri: 25/05/2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2020

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA Seringi preumpluti

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru caini.
Acepromazina.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Acepromazina 35,00 mg
(ca maleat de acepromazini)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Ii DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml.

| 5.  SPECH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATI)

i 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (YIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la ...

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra recipientele desigilate in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
A se pastra 1n loc uscat.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33, GK5262 Vught, Tarile de Jos

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
170134
(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numdr}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA Flacon din sticla

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru caini.
Acepromazina.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Acepromazini 35,00 mg
(ca maleat de acepromazini)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml.

| 5. SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Acest produs trebuie utilizat fara a fi lasat la vederea si indeména copiilor.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

[ 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE




A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

A se pistra recipientele perforate in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

[1a.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

(TS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33, GK5262 Vught, Tarile de Jos

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
170134
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON contine Seringi preumpluti

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s B
Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru ciini.
Acepromazina.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE N

Fiecare ml contine:

Acepromazina 35,00 mg
(ca maleat de acepromazini)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

\ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml.

| 5. SPECIITINTA ]

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

L 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 7

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Atentioniri pentru utilizator

Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie manifestata prudenti pentru a evita ingestia accidentala.
Pentru a evita ingestia accidentald de catre un copil atunci cand se utilizeazi seringa preumpluta:
puneti imediat la loc capacul dupa utilizare. Pastrati seringa orala desigilatd in ambalajul original si
asigurati-va ca ambalajul este inchis in mod adecvat.

Acest produs trebuie utilizat si pastrat fird a fi la vederea si indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si informati personalul medical despre
otravirea cu fenotiazina. Aratati prospectul sau eticheta medicului.

NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apirea sedarea si modificari ale tensiunii arteriale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acepromazina sau alte fenotiazine sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Persoanelor cu piele sensibild sau
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in contact permanent cu produsul li se recomand purtarea de manusi impermeabile. Dupa utilizare,
spalati bine méinile si pielea expusa. in caz de varsare accidentald pe piele, imediat dupa expunere,
spilati pielea expusa cu apd din abundenta.

Acest produs poate provoca iritatie oculard usoard. Evitai contactul cu ochii. In caz de contact
accidental cu ochii, clatiti usor cu apa de la robinet timp de 15 minute si cereti imediat sfatul
medicului daca persistd vreo iritafie.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:3 luni
Dupi desigilare, se va utiliza pana la ...

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

Pastrati recipientele desigilate in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina. Depozitati intr-un
loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

rl S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE‘

Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33, GK5262 Vught, Tarile de Jos

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
170134
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactati
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.1.
Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania




Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON contine Flacon din sticla

E‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru cdini.
Acepromazina.

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare ml contine:

Acepromazind 35,00 mg
(ca maleat de acepromazina)

3. FORMA FARMACEUTICA |

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
10 ml.
(5. SPECII TINTA ]

(6. INDICATIE (INDICATI)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Pentru utilizator

Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie manifestata prudentd pentru a evita ingestia accidentala.
Pentru a evita ingestia accidentala de citre un copil la utilizarea flaconului din sticla, nu lasati seringa
preumplutd nesupravegheatd si pastrati flaconul bine inchis si seringa utilizatd in cutia originald. Acest
produs trebuie utilizat si pastrat fara a fi la vederea si indeména copiilor. In caz de ingestie accidental,
solicitati imediat sfatul medicului si informati personalul medical despre otravirea cu fenotiazina.
Aratati prospectul sau eticheta medicului. NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot aparea sedarea $i
modificiri ale tensiunii arteriale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la acepromazini sau alte fenotiazine sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Persoanelor cu piele sensibila sau
in contact permanent cu produsul li se recomanda purtarea de manusi impermeabile. Dupd utilizare,
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spalati bine mainile si pielea expusi. In caz de varsare accidentald pe piele, imediat dupa expunere,
spélati pielea expusa cu apa din abundenta.

Acest produs poate provoca iritatie oculara usoari. Evitati contactul cu ochii. in caz de contact
accidental cu ochii, clatiti usor cu api de la robinet timp de 15 minute si cereti imediat sfatul
medicului daca persista vreo iritatie.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Dupi desigilare, se va utiliza pani la ...

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra recipientele perforate in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina. A se pastra in loc
uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE S$1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARET

Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33, GK5262 Vught, Tarile de Jos

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

170134

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@richter-pharma.ro
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PROSPECT
Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru ciini

NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Floris Veterinaire Produkten BV,

Kempenlandstraat 33,

GK 5262 Vught,

Tarile de Jos

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru ciini.
Acepromazind (ca maleat de acepromazini).

: DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Gel galben transparent pentru administrare pe cale orala.
Fiecare ml de produs contine:

Substanti activa

Acepromazini 35,00 mg
(ca maleat de acepromazina) (47,50 mg)
Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,35 mg

INDICATII

Pentru sedare si premedicatie anestezica.
Efect antiemetic, in caz de voma asociati cu riul de migcare.

% CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune arteriala, soc post-traumatic sau hipovolemie.

Nu se utilizeazd pentru animalele aflate intr-o stare de excitare emotional severa.

Nu se utilizeazi pentru animalele care sufera de hipotermie.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu tulburiri hematologice/coagulopatii sau anemie.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu insuficientd cardiaca si/sau pulmonara.

Nu se utilizeazi pentru animalele cu tendinti existenta de convulsii sau cu epilepsie.

Nu se utilizeaza pentru c4inii cu varsta mai mica de 3 luni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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REACTH ADVERSE

Hipotensiune arteriald, tahicardie, cresterea frecventei respiratorii, aritmie, mioza, lacrimare, ataxie si
inhibarea reglarii temperaturii.
Pot apirea semne clinice nedorite de agresiviate si stimulare generalizata a SNC.
Inhibarea reglarii temperaturii.
Sunt posibile urmatoarele modificari reversibile In hemograma:

- scaderea temporaré a numarului de eritrocite si a concentratiei de hemoglobina;

- scaderea temporara a numdrului de trombocite si leucocite.
Deoarece creste secretia de prolactind, administrarea acepromazinei poate duce la tulburari de
fertilitate.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam sa
informati medicul veterinar.

% SPECITINTA

Caini

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala

Sedare usoara: 1,0 mg acepromazind / kg de greutate corporald

Sedare mai profunda: 2,0 mg acepromazina / kg de greutate corporald

Premedicatie: 3,0 mg acepromazina /kg de greutate corporala

Efect antiemetic: 1,0 mg/kg de greutate corporald

Doza care trebuie administrata la cainii cu greutatea >35 kg trebuie sa nu aiba mai mult de 1 mg/kg
pentru orice nivel de sedare/premedicatie.

Informatiile de mai sus privind administrarea dozelor sunt furnizate cu rol de ghidare si trebuie
adaptate fiecdrui pacient, {indnd seama de diferiti factori (de exemplu temperament, rasd, greutate

corporald, nervozitate etc.) care pot afecta sensibilitatea la sedative.

Tabelele urmatoare au rol de ghid, in functie de gradul de sedare dorit:

Seringa preumpluta de 10 ml

Sedare usoarid Sedare mai profundi Premedicatie
Greutate Gel Interval al dozelor Gel Interval al dozelor Gel Interval al dozelor
corporald (ml) (mg/kg) (m}) (mg/kg) (ml) (mg/kg) |
>17,5kg—25kg | 0,50 1,00 - 0,70 1,00 2,00 - 1,40 1,50 3,00-2,10
>25kg—<35kg | 0,50 0,70 - 0,50 1,50 2,10 - 1,50 2,00 2,80 2,00
Flacon din sticla
| Sedare usoara Sedare mai profundi Premedicatie
Greutate corporalii|Gel (ml)| Interval al dozelor |Gel (ml)| Interval al dozelor Gel (ml)| Interval al dozelor

(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)

>1,75 kg —3,5kg 0,05 1,00 - 0,50 0,10 2,00 — 1,00 0,15 3,00-1,50
>35kg-5,25kg 0,10 1,00 - 0,67 0,20 2,00-133 0,30 3,00-2,00
>525kg—7.0kg 0,15 1,00 -0,75 0,30 2,00-1,50 0,45 3,00--2,25
>7,0kg—8,75 kg 0,20 1,00 -0,80 0,40 2,00 1,60 0,60 3,00 - 2,40
>8,75kg—105kg | 0.25 1,00 - 0,83 0,50 2,00 - 1,67 0,75 3,00 -2,50
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P> 10,5kg - 14 kg 0,30 1,00 -0,75 0,60 2,00 -1,50 0,90 3,00-2,25
> 14kg—175kg 0,40 1,00 -0,80 0,80 2,00-1,60 1,20 3,00 2,40
>175kg—21 kg 0,50 1,00 - 0,83 1,00 2,00 - 1,67 1,50 3,00-2,50
P>21kg—245kg 0,60 1,00 - 0,86 1,20 2,00-1,71 1,80 3,00-2,57
>24,5kg—28kg 0,70 1,00 - 0,88 1,40 2,00-1,75 2,10 3,00 -2,63
P28 kg —<35kg 0,80 1,00 - 0,80 1,60 2,00-1,60 2,40 3,00-2,40

B RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie manifestata o atentie deosebita in ceea ce priveste acuratetea dozérii. Pentru a asigura
acuratetea dozarii, trebuie determinata greutatea corporald a animalului fnainte de dozare.

Seringd preumpluti

Produsul este ambalat intr-o seringi de 10 ml din polietilend. Pistonul are un inel de blocare, care ar
trebui si fie adaptat pentru a furniza volumul necesar, in conformitate cu indicatiile directoare de
dozare. Intervale de 1,0 ml, sunt tiparite pe pistonul seringii, dar pistonul este marcat la intervale de
0,5 ml. O singura intoarcere a inelului de blocare va muta inelul inapoi permitand expulzarea unui
volum dozi de 0,5 ml. Doua rotatii ale inelului de blocare vor furniza un volum doza de 1,0 ml. Trei
rotafii ale inelului de blocare sunt necesare pentru o dozi de 1,5 ml. Seringa se introduce in gura
animalului si doza corespunzitoare este expulzata in obrazul animalului. Gelul poate fi amestecat si in
mancare.

Flacon din sticld

Acest produs este furnizat in flacoane din sticld de 10 ml cu sistem de inchidere securizat pentru copii
si prevdzut cu o seringd cu gradatii pentru dozi, care permite administrarea dozei corecte. Seringa de
I ml poate administra 0,05 pana la 1,0 ml in trepte de 0,05 ml. Extrageti doza adecvatd din flacon
utilizand seringa furnizatd. Seringa se introduce in gura animalului si se administreaza doza adecvati
in falca animalului.

In flaconul din sticld va riméne o cantitate de produs, adica aceasta nu poate fi extrasa.

Gelul poate fi amestecat si in mancare.

Sedarea apare la cini, in mod uzual, dupa 15-30 minute si dureazi 6-7 ore.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

E PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se proteja de lumina.

Seringd preumpluti
Dupa utilizare, puneti capacul seringii la loc. Pastrati containerele desigilate In ambalajul exterior
pentru a se proteja de lumina. Depozitati intr-un loc uscat.

Flacon din sticla

Dupa utilizare, puneti la loc pe flacon sistemul de inchidere securizat pentru copii.

Nu lasati o seringa pentru administrare orald continand produs la vederea si Indeméana copiilor.

A se péstra recipientele perforate in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumind. A se pastra in loc
uscat.

22



A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutie dupa “Exp: ”. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada.de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 3 luni

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul este furnizat intr-o seringd preumpluta de 10 m1 si un flacon din sticla de 10 ml cu seringa de
administrare a dozelor. Acuratetea administrarii dozelor difera intre cele doud forme farmaceutice.

Seringid preumpluta

Date fiind limitarile seringii preumplute din punct de vedere al administrarii unor volume de doza mai
mici de 0,5 ml, utilizarea sa la animale cu greutatea mai mica de 17,5 kg greutate corporald pentru
sedare sau la exemplarele si rasele sensibile nu este recomandata si trebuie utilizat in loc flaconul din
sticld cu seringa de 1 ml.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar (seringa preumplutd) la cdini cu greutatea corporald mai
mici de 17,5 kg trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Flacon din sticla

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu seringa de administrare de 1 ml la cdini cu greutatea
corporali mai mica de 1,75 kg trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil (vezi pct. 8).

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie si in doze reduse in cazul bolii hepatice
sau la animalele slabite.

Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activitatile dureroase la manipularea
animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului in care sunt tratate cu analgezice adecvate.

Dupa administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele trebuie mentinute intr-un loc calm si
trebuie evitati pe cat posibil stimulii senzoriali.

La cainii cu mutatia ABCB1-1A (denumita si MDR1), acepromazina tinde sa provoace sedare mai
profundi si mai prelungitd. La acesti cdini, doza trebuie redusd cu 25%-50%.

La unii c4ini, in special de rasa Boxer si alte rase cu nasul scurt, pot aparea lesin sau sincopd spontana,
din cauza blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv, iar acepromazina poate precipita un
atac, prin urmare trebuie utilizatd o doza mica. n cazul in care existd un istoric cu astfel de sincope
sau daci se suspecteaza, din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi avantajos sa fie controlata
disritmia cu atropina imediat inainte de administrarea acepromazinei.

Rase de marime mare: s-a observat c4 rasele mari de cAini sunt deosebit de sensibile la acepromazina
si trebuie utilizata doza minima posibila la aceste rase.

Acepromazina trebuie utilizatd cu precautie ca agent de retinere la céinii agresivi, deoarece poate face
animalul mai predispus la tresirire si reactionare la zgomote sau alti stimuli senzoriali.

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

Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie manifestatd prudenta pentru a evita ingestia accidentala.
Pentru a evita ingestia accidentali de catre un copil atunci cénd se utilizeaza seringa preumpluta:
puneti imediat la loc capacul dupa utilizare. Pastrafi seringa orald desigilatd in ambalajul original si
asigurati-va ci ambalajul este inchis in mod adecvat. Pentru a evita ingestia accidentald de cétre un
copil la utilizarea flaconului din sticla, nu lasati seringa preumpluti nesupravegheata si pastrati
flaconul bine inchis si seringa utilizatd in cutia originala. Acest produs trebuie utilizat si pastrat fard a
fi la vederea si Indemana copiilor. fn caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
informati personalul medical despre otravirea cu fenotiazina. Aratati prospectul sau eticheta
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medicului. NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apirea sedarea si modificiri ale tensiunii
arteriale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acepromazina sau alte fenotiazine sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul. Persoanelor cu piele sensibild sau in contact
permanent cu produsul i se recomanda purtarea de minusi impermeabile. Dupa utilizare, spilati bine ,
mainile i pielea expusa. In caz de virsare accidentali pe piele, imediat dupa expunere, spilati pielea
expusd cu apa din abundenta.

Acest produs poate provoca iritatie oculara usoars. Evitati contactul cu ochii. in caz de contact
accidental cu ochii, clatiti usor cu apa de la robinet timp de 15 minute si cereti imediat sfatul
medicului daca persista vreo iritatie.

Gestatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Nu este
recomandata utilizarea acepromazinei in perioada de gestatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Vezi si sectiunea 6 cu privire la fertilitatea la citele.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acepromazina potenteaza actiunea medicamentelor depresive ale sistemului nervos central.

Trebuie evitate administrarea simultana sau administrarea la animale tratate recent cu organofosfati
sau clorhidrat de procaini (un anestezic local), deoarece aceste molecule miresc efectele toxice ale
acepromazinei.

Avénd in vedere cd acepromazina determina scaderea tonusului sistemului nervos simpatic, trebuie si
nu se administreze tratament simultan cu produse de scidere a tensiunii arteriale.

Antiacidele pot provoca o scddere a absorbtiei gastrointestinale a acepromazinei dupa administrarea
orala.

Opioidele si adrenalina pot determina cresterea efectelor hipotensive ale acepromazinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradozarea are drept rezultat aparitia mai devreme a simptomelor sedative si un efect prelungit.
Efectele toxice sunt ataxia, hipotensiunea, hipotermia si efectele extrapiramidale.
Antidot: Se poate folosi noradrenalini pentru a contracara efectele cardiovasculare, insd nu adrenalina.

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

f# DATEINBAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Decembrie 2020

8 ALTE INFORMATI

Numai pentru uz veterinar
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Acepromazina este un derivat de fenotiazind. Aceasta grupa de molecule apartine neurolepticelor:
acestea depreseaza sistemul nervos central si influenteaza efectele asociate pe sistemul autonomic.
Aceste efecte se datoreaza interferentei acestora cu diferiti receptori neurotransmitatori
(dopaminergici, adrenergici) si interferentei acestora cu activitatea hipotalamusului. Activitatea
sedativa incepe in 15-30 de minute de la tratament si dureaza 6-7 ore.

Acepromazina este absorbita partial in tractul gastrointestinal. Gradul de legare de proteinele
plasmatice este mare si este larg distribuitd in tesuturile corpului. Nivelurile plasmatice sunt, de obicei,
scizute. Acepromazina este foarte bine metabolizaté §i se elimind in principal prin urind.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard

Dimensiunile ambalajului

Seringd preumpluti

Recipient: Cilindrul seringii este din polietilend de inaltd densitate, alb.
Pistonul seringii este din polietilend cu densitate scdzuta, alb.

Sistem de inchidere: Capac cu ajustaj alunecitor din polietilend de Tnalta densitate, alb.
Volum de umplere: 10 ml

Dispozitiv de dozare:  Produsul este prezentat intr-o seringa de dozare pentru administrare orala,
care este gradati la intervale de 1 ml.

Flacon din sticla

Recipient: Flacoane din sticld de tip III de culoarea chihlimbarului cu volum de
10 ml.

Sistem de inchidere:  Sisteme de inchidere securizate pentru copii din polietilena de inalta
densitate/polietilena de joasa densitate.

Volum de umplere: Din fiecare flacon din sticla de 10 ml de culoarea chihlimbarului se pot
extrage 9,8 ml de Tranquiline gel.

Dispozitiv de dozare: ~ Seringa pentru administrare orald din polipropilena, de 1,0 ml, gradati la
intervale de 0,05 ml, este furnizatd impreuna cu flaconul din sticla de
culoarea chihlimbarului de 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numair Autorizatie de comercializare

170134

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro
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