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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ventimaxx 25 micrograme/ml solutie orald pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme

(echivalent cu clenbuterol 22 micrograme)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului
medicinal veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,2 mg

Carbomer (974P)

Sucroza

Macrogol 400

Glicerol

Etanol 96%

Trolamini (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificata

Solutie usor vascoasd, incolora pana la galben-pal.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai, in cazurile in care se considera ci obstructia cdilor
respiratorii cauzatd de bronhospasm si/sau acumularea de mucus este un factor contributiv si se

doregte imbunatitirea clearance-ului mucociliar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la cai cu afectiuni cardiace.

Pentru utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei, consultati sectiunea 3.7.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:
Trebuie luate masuri speciale in cazul anesteziei cu halotan, intrucat functia cardiacd poate prezenta o

sensibilitate crescuti la catecolamine.

W@wpﬂmm@d———m
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine clenbuterol, un beta-agonist, care poate provoca efecte
adverse, de exemplu frecventi cardiacd crescuta.

Trebuie evitate expunerea cutanatd si ingestia accidentald, inclusiv contactul intre maini i gurd. Atunci
cand utilizati acest produs medicinal veterinar, nu méncati, nu beti si nu fumati, pentru a evita ingestia
accidentald a produsului medicinal veterinar.

Pentru a evita ingestia accidentald sau expunerea copiilor, nu lasati seringa umpluti nesupravegheati si
inchideti flaconul imediat si in mod corespunzitor dupd utilizare.

fn caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca embriotoxicitate. Femeile gravide trebuie si dea
dovadi de precautie la manipularea produsului medicinal veterinar. Purtati minusi pentru a evita
contactul cu pielea.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la oricare dintre excipienti (parabent, polietilenglicol si/sau trietanolamina)
trebuie si evite expunerea la produsul medicinal veterinar. in caz de reactii de hipersensibilitate sau daca
iritatia persists, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Acest produs medicinal veterinar provoca iritatie la nivelul pielii si/sau ochilor. Evitati contactul cu
pielea si/sau ochii. in caz de contact cu pielea accidental, spilati bine pielea. in caz de contact accidental
cu ochii, clatiti bine cu apd curatd.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:
Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale Tahicardie'; hipotensiunel;
tratate): Letargie!
Foarte rare Transpiratie crescutil;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Nervozitate!
inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 si a ouatului

Gestatie:

Daci se utilizeaza in timpul gestatiei, tratamentul trebuie oprit cu cel putin 4 zile inainte de data
previzuti a fatdrii sau la aparitia semnelor de travaliu, daca data previzutd a fatarii este necunoscuta

sau neprogramati, intrucét contractiile uterine pot fi suprimate sau travaliul poate fi prelungit.
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Lactatie:

Se va evita administrarea la iepele care alipteazi, din cauza excretiei in lapte. Nu a fost stabilita
siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.

Un ménz aldptat ingereaza un volum mare de lapte in raport cu greutatea sa corporald. Prin urmare, in
timpul lactatiei, nu se poate exclude cu certitudine efectul substantei active excretate in lapte asupra
manzului aldptat.

b
e

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectele, inclusiv reactiile adverse, pot fi intensificate in cazul utilizarii concomltente cu
glucocorticoizi, B2-simpatomimetice, anticolinergice si metilxantine.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte simpatomimetice sau
vasodilatatoare.

La animalele tratate cu clenbuterol, pot apdrea tulburdri ale ritmului cardiac in timpul anesteziei.
Administrarea concomitentd de narcotice care contin halogeni (izofluran, metoxifluran) creste riscul
de aritmii ventriculare. ,

In timpul utilizarii anestezicelor locale si generale, nu se poate exclude o dilatare vasculara
suplimentara si sciderea tensiunii arteriale, in special daca se utilizeaza in combinatie cu atropina.
Risc crescut de aritmie in cazul administrarii simultane de glicozide digitalice.

Produsul medicinal veterinar poate reduce sau neutraliza efectele prostaglandinei F20, si oxitocinei
asupra uterului.

Clorhidratul de clenbuterol este un agonist f-adrenergic si este neutralizat ulterior de p-blocante.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orala.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.

Se administreaza 0,8 micrograme de clorhidrat de clenbuterol pe kilogram greutate corporali (adici
0,7 micrograme de clenbuterol pe kg greutate corporald), ceea ce corespunde cu 4 ml solutie orald /
125 kg greutate corporald, de doud ori pe zi, spatiate la interval de aproximativ 12 ore (minimum

8 ore).

Durata tratamentului este de maximum zece zile consecutive.

Produsul medicinal veterinar se administreazi cu o cantitate mici de hrani.
Utilizati seringa furnizata pentru a masura doza care trebuie administrati. Introduceti varful aplicator

al seringii in orificiul flaconului si extrageti volumul necesar.

Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului animalelor individuale.

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

Dozele de clorhidrat de clenbuterol de pana la 4 ori doza terapeuticd (administrat pe cale orali),
administrate timp de 90 zile, au provocat numai reactii adverse temporare, tipice pentru agonistii 82-
adrenoreceptorilor (transpiratii, tahicardie, tremor muscular), care nu au necesitat tratament.

In caz de supradozaj accidental, se poate utiliza ca antidot un B-blocant (de exemplu, propranolol).
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita

riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umar.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QR03CC13
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine clorhidrat de clenbuterol, o amina simpatomimetica care se leaga
preferential la receptorii B2-adrenergici de pe membranele celulelor musculare netede bronsice.
Aceasta activeazi ulterior enzima adenilat ciclazi din celulele musculare netede, conferind astfel
proprietiti bronhodilatatoare intense si reducénd rezistenta cilor respiratorii. Produsul medicinal
veterinar a demonstrat inhibarea eliberarii de histamina din mastocitele de la nivelul pulmonilor si
imbunatitirea clearance-ului mucociliar la cai.

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea clorhidratului de clenbuterol la cai dupa administrarea orala este de 100%.
Concentratiile plasmatice maxime (Cmax) de clenbuterol sunt atinse la 2 ore dupa administrare.
Dupé prima dozi a tratamentului repetat recomandat, se asteapta valori ale Cumax cuprinse intre 0,4 si
0,9 ng/ml. Concentratiile plasmatice de echilibru se ating dupa 3-5 zile de tratament. In acel moment,
valorile Cmax de clenbuterol variaza intre 0,6 si 1,6 ng/ml.

Substanta se distribuie rapid in tesuturi si este metabolizata in principal la nivelul ficatului. Cel mult
45% din proportia dozei excretatd in urina consta din clenbuterol nemodificat.

Clenbuterolul se elimind din plasma in diferite faze si are un timp de injumatatire mediu terminal de
eliminare cuprins intre zece si doudzeci de ore.

Cea mai mare parte a dozei administrate se elimina in forma nemodificata pe cale renalé (70-91%),
restul prin fecale (+ 6-15%).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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 vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din PEID cu capac cu filet din polipropileni de culoare alb, cu sistem de inchidere
securizat pentru copili, si seringa din PEJD.

Produsul medicinal veterinar este furnizat intr-o cutie de carton cu un dispozitiv de méasurare, o seringa
de 25 m! cu corp din polipropilen si piston din polietilena. Seringile sunt gradate in trepte de 1 ml.
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Fiecare flacon contine 360 ml.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau 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

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2025

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.ew/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



‘ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ventimaxx 25 micrograme/ml solutie orala

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme/ml
(echivalent cu clenbuterol 22 micrograme/ml)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

360 ml si o seringd

4. SPECITINTA

[5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orali.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni, a se utiliza pand la ...

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.



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

Femeile gravide trebuie sa dea dovada de precautie la manipularea produsului medicinal veterinar.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” -’

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7

Alfasan Nederland B.V.

L 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE ‘

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot: {numar}
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iNFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de plastic (PEiD)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ventimaxx 25 micrograme/ml solutie orald

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme/ml
(echivalent cu clenbuterol 22 micrograme/ml)

(3. SPECI TINTA

(

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

( 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile. ,
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni, a se utiliza pand la ...

r7 . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Alfasan Nederland B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot: {numdr}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Ventimaxx 25 micrograme/ml solutie orald pentru cai

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme
(echivalent cu clenbuterol 22 micrograme)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Solutie usor vdscoasi, incolord pana la galben-pal.

3.  Specii tinta

Cai.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai, in cazurile in care se considerd ca obstructia cdilor
respiratorii cauzata de bronhospasm si/sau acumularea de mucus este un factor contributiv i se
doreste imbunititirea clearance-ului mucociliar.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la cai cu afectiuni cardiace.

Pentru utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei, consultati sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 Ia speciile tinta:
Trebuie luate masuri speciale in cazul anesteziei cu halotan, intrucét functia cardiac3 poate prezenta o

sensibilitate crescuti la catecolamine.

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

animale:
Acest produs medicinal veterinar contine clenbuterol, un beta-agonist, care poate provoca efecte

adverse, de exemplu frecventa cardiacé crescuta.
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Trebuie evitate expunerea cutanat si ingestia accidentald, inclusiv contactul intre maini si gura. AfBnci

cand utilizati acest produs medicinal veterinar, nu mancati, nu beti si nu fumati, pentru a evita ingestia
accidentald a produsului medicinal veterinar. h ““'{l@
Pentru a evita ingestia accidentala sau expunerea copiilor, nu lasati seringa umpluta nesupravegheata si Rt
inchideti flaconul imediat si in mod corespunzitor dupi utilizare.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca embriotoxicitate. Femeile gravide trebuie si dea

dovada de precautie la manipularea produsului medicinal veterinar. Purtati manusi pentru a evita

contactul cu pielea.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la oricare dintre excipienti (parabeni, polietilenglicol si/sau trietanolamina)
trebuie si evite expunerea la produsul medicinal veterinar. In caz de reactii de hipersensibilitate sau daci
iritatia persistd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar provoca iritatie la nivelul pielii si/sau ochilor. Evitati contactul cu
pielea si/sau ochii. In caz de contact cu pielea accidental, spilati bine pielea. in caz de contact accidental

cu ochii, clatiti bine cu apa curata.

4

Gestatie:

Daca se utilizeaza in timpul gestatiei, tratamentul trebuie oprit cu cel putin 4 zile inainte de data
previzuta a fatdrii sau la aparitia semnelor de travaliu, daci data prevézuta a fatirii este necunoscuti
sau neprogramata, intrucat contractiile uterine pot fi suprimate sau travaliul poate fi prelungit.

Lactatie:

Se va evita administrarea la iepele care alipteaza, din cauza excretiei Tn lapte. Nu a fost stabilita
siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.

Un ménz aldptat ingereaza un volum mare de lapte in raport cu greutatea sa corporald. Prin urmare, in
timpul lactatiei, nu se poate exclude cu certitudine efectul substantei active excretate in lapte asupra
ménzului alédptat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectele, inclusiv reactiile adverse, pot fi intensificate in cazul utilizirii concomitente cu
glucocorticoizi, B2-simpatomimetice, anticolinergice si metilxantine.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte simpatomimetice sau
vasodilatatoare.

La animalele tratate cu clenbuterol, pot apirea tulburiri ale ritmului cardiac in timpul anesteziei.
Administrarea concomitenta de narcotice care contin halogeni (izofluran, metoxifluran) creste riscul
de aritmii ventriculare.

in timpul utilizarii anestezicelor locale si generale, nu se poate exclude o dilatare vasculard
suplimentara si sciderea tensiunii arteriale, in special daca se utilizeazi in combinatie cu atropina.
Risc crescut de aritmie in cazul administrérii simultane de glicozide digitalice.

Produsul medicinal veterinar poate reduce sau neutraliza efectele prostaglandinei F2a s oxitocinei
asupra uterului.

Clorhidratul de clenbuterol este un agonist p-adrenergic si este neutralizat ulterior de B-blocante.

Supradozaj:

Dozele de clorhidrat de clenbuterol de pana la 4 ori doza terapeutici (administrati pe cale orala),
administrate timp de 90 zile, au provocat numai reactii adverse temporare, tipice pentru agonistii 32-
adrenoreceptorilor (transpiratii, tahicardie, tremor muscular), care nu au necesitat tratament.

In caz de supradozaj accidental, se poate utiliza ca antidot un B-blocant (de exemplu, propranolol).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.
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" Incompatibilititi majore: . '
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai:
Rare Tahicardie'; hipotensiune';
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale | Letargie'
tratate):
Foarte rare Transpiratie crescuta';
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Nervozitate'
inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv(@icbmv.ro

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

Administrare orala.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporald.

Se administreaza 0,8 micrograme de clorhidrat de clenbuterol pe kilogram greutate corporala (adica
0,7 micrograme de clenbuterol pe kg greutate corporald), ceea ce corespunde cu 4 ml solutie orala /
125 kg greutate corporald, de doua ori pe zi, spatiate la interval de aproximativ 12 ore (minimum

8 ore).

Durata tratamentului este de maximum zece zile consecutive.

Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului animalelor individuale.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar se administreazi cu o cantitate mica de hrana.

Utilizati seringa furnizati pentru a masura doza care trebuie administrata. Introduceti varful aplicator
al seringii in orificiul flaconului si extrageti volumul necesar.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11, Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturi mai mare de 30 °C.

Dupd prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutia de carton dupi Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau 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 sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Flacon alb din PEID cu capac cu filet din polipropileni de culoare alba, cu sistem de inchidere
securizat pentru copii, si seringa din PEJD.

Produsul medicinal veterinar este furnizat intr-o cutie de carton cu un dispozitiv de masurare, o seringi
de 25 ml cu corp din polipropileni si piston din polietilend. Seringile sunt gradate in trepte de 1 ml.

Fiecare flacon contine 360 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Tel: +31(0)348 416945

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

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

17. -Alte informatii
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