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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere hidrosolubila in apa baut sau in lapte, pentru bovine si
porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Salicilat de sodiu 1000 mg
echivalent cu acid salicilic 863 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut sau in lapte.
Pulbere cristalina alba sau particule mici incolore.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Bovine (vitei), porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: Tratament de sustinere antipiretic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu o terapic
adecvata (de exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu terapie adecvata (de exemplu,
antiinfectioasa), daca este necesar.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipoproteinemie severa, tulburari hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la nou-nascuti sau vitei sub varsta de 2 saptamani.

Nu se utilizeazi la purcei cu varsta mai mica de 4 saptamani.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu.

Nu se utilizeaza in caz de ulceratii gastro-intestinale si tulburari gastro-intestinale cronice.

Nu se utilizeaza in caz de disfunctie a sistemului hematopoetic, coagulopatii, diateza hemoragica.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.
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4.5 Preééautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Avand in vedere ca salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sangelui, nu se recomanda
efectuarea de interventii chirurgicale in decurs de 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta (alergii) la salicilat de sodiu sau substante asemanatoare (de exemplu aspirina) ar trebui
sa cvite contactul cu produsul. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Daca ulterior apare eruptie de contact accidentala, solicitati sfatul medicului si aratati prospectul.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave care
necesita asistenta medicala urgenta. Nu fumati. nu mancati si nu beti in timpul manipularii.

Acest produs poate provoca iritarea pielii, a ochilor si a cailor respiratorii. Se va evita contactul
direct cu pielea si ochii si inhalarea pulberii. Se recomanda purtarea manusilor de protectie (de
exemplu, cauciuc sau latex), ochelari de protectie si 0 masca de praf adecvata (de exemplu, o
masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul european EN149). In cazul
expunerii accidentale la nivelul pielii, spalati imediat pielea cu apa. In cazul contactului
accidental cu ochii, spalati ochii cu multa apa timp de 15 minute si consultati medicul daca iritatia
persista.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Inhibarea coagularii normale a sangelui poate sa apara intamplator. Acest efect este reversibil si
scade in aproximativ 7 zile.

[ritatia gastro-intestinala poate aparea mai ales la animalele cu afectiunea gastro-intestinala
preexistenta. O astfel de iritatie se poate manifesta clinic prin eliminarea de fecale de culoare
neagra datorita sangerarii in tractul gastro-intestinal. Administrarea produsului medicinal
veterinar poate duce la o crestere a consumului de apa.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau Iactatie

Nu se utilizeazd in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Acidul salicilic patrunde in placenta si se excreta in lapte. Intrucat timpul de injumatatire la nou-
nascuti este mai lung, simptomele de toxicitate pot aparea mult mai repede. In plus, agregarea
trombocitelor este incetinita si timpul de sangerare este prelungit, ceea ce reprezinta o situatie

nefavorabila in timpul distociei sau al operatiei cezariene. Unele studii indica de asemenea ca
parturitia este intarziata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu, aminoglicozide)
trebuie evitata.

Acidul salicilic este legat in mare masura de plasma (albumina) si concureaza cu o varietate de
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compusi (de exemplu, ketoprofen) pentru situsurile de legare la proteinele plasmatice. Clcarance-
ul plasmatic al acidului salicilic a fost raportat ca fiind crescut in asociere cu corticosteroizi,
posibil datorita inductiei metabolismului acidului salicilic. Nu este recomandata utilizarca
concomitenta cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, datorita riscului crescut de
ulceratii gastro-intestinale. Nu utilizati in combinatie cu medicamente cunoscute ca avand
proprietdti anticoagulante.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Administrare orala, in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala o data pe zi, timp de | panala 3 zile.
Porcine: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala pe zi, timp de 3 pana la 5 zile.

Urmatoarea formula poate fi utilizata pentru a calcula concentratia produsului in apa de baut sau
inlocuitor de lapte:

mg produs/kg greutate/zi x nr. kg al animalelor tratate

= mg produs/litru de apa sau inlocuitor de lapte
media consumului zilnic de apa/infocuitor de lapte (itr)

Cand produsul este administrat prin inlocuitoru! de lapte. acesta poate fi dizolvat in apa impreuna
cu pulberea de inlocuitor de lapte. Se recomanda amestecarea timp de 3 minute.

Solubilitatea maxima a produsului in apa este de aproximativ 250 g/litru. Solubilitatea maxima a
produsului in inlocuitorii de lapte este de aproximativ 80 g/litru.

Se recomanda utilizarea unui aparat de cantarire calibrat corespunzator pentru administrarca
cantitatii calculate de salicilat de sodiu.

Apa de baut care contine medicatie trebuie sa {ie reimprospatata la fiecare 24 de ore.
Inlocuitoru! de lapte care contine medicatie trebuie consumat imediat dupa preparare.

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

Vezi de asemenea sectiunea 4.6. La vitei, reactiile adverse pot sa apara la doze mai mari de 80
mg/kg/zi sau ca urmare a administrarii timp de mai mult de 10 zile la o doza de 40 my/ kg/zi.

In cazul unei supradoze acute, perfuzia intravenoasa de bicarbonat determina un clearance mai
mare al acidului salicilic prin alcalinizarea urinii si poate fi benefica in corectarea acidozei
{metabolice secundare).

4.11 Timp de asteptare

Bovine si porcine.
Carne si organe: zero zile.

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



tica: analgezice, acid salicilic si derivati, salicilat de sodiu.
C: ON02BA04.

Grupa farmacotera
Codul veterinar

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Salicilatul de sodiu este o substanta antiinflamatoare nesteroidiana (AINS) si are un efect
antiinflamator, analgezic si antipiretic. Acesta actioneaza prin inhibarea enzimei ciclooxigenaza,
care are ca rezultat scaderea productiei de prostaglandina (mediator de inflamatie). Din punct de
vedere clinic, aceasta se va manifesta prin reducerea durerii, scaderea temperaturii si diminuarea
manifestarilor locale, cum ar fi roseata si inflamatia.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Salicilatii administrati pe cale orala sunt absorbiti rapid prin difuzie pasiva, partial din stomac, dar
in mare parte din partea anterioara a intestinului subtire.

Salicilatul de sodiu este distribuit bine in diferite tesuturi. Metabolismul are loc in principal in
reticulul endoplasmatic si in mitocondriile celulelor hepatice. Excretia are loc in principal prin
urina si pH-ul urinar joaca un rol major in eliminare. Valoarea scazuta a pH-ului urinar si functia
renala slaba conduc la un timp de injumatatire crescut al produsului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilitifi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30
de luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare in ceea ce priveste
tempcratura. A se pastra in ambalajul original.

Dupa deschidere, depozitati la temperaturi sub 25°C si pastrati punga bine inchisa pentru a fi
protejata de lumina si umiditate. A nu se utiliza in apa de baut cu temperatura peste 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
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Pungi constand din urmatoarele materiale:
Ambalajul de 100 g este o punga multistrat cu strat interior de polietilena de joasa densitate.
10 pungi sunt ambalate intr-o cutie de carton.
Pungile de 1,0 kg si 5,0 kg sunt multistrat si au un strat interior din polietilena.
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

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgia

Tel .. +32 14 67 20 51
Fax .. +32 14672152

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<Data primei autorizari: ><{ZZNLLIAAAA}Y> <{ZZ luna AAAAL}>
<Data ultimei reinnoiri=> <{ZZ/LL/AAA}> < {Z7 luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III
A. ETICHETARE
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y INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PUNGA

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere hidrosolubila in apa baut sau in lapte, pentru bovine si
porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Salicilat de sodiu: 1000 mg/g.

3

- _FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut sau in lapte.

[4_ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungi de 100 g. 1,0 kg, 5,0 kg.

5. SPECIITINTA

Bovine (vitei) si porcine.

6. INDICATH

Vitei: Tratament de sustinere antipiretic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu o terapie
adecvata (de exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu terapie adecvata (de exemplu,
antiinfectioasa). daca este necesar.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala, in apa de baut sau inlocuitor de lapte.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine si porcine / Carne si organe: zero zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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(9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adminisireaza produsul medicinal veterinar
Ja animale. Evitati contactul direct cu pielea sau inhalarea in timpul administrarii, datorita unor
posibile reactii de hipersensibilitate. In timpul manipularii produsului trebuie sa purtati masca de

praf si manusi de protectie. Cititi prospectul inainte de utilizare.

(10 DATA EXPIRARII —

EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 orc.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra in ambalajul original, bine inchis si protejat de lumina si umiditate.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Nu utilizati in apa cu temperatura mai mare de 25°C.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

, B
5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITIL SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz_

_,Numai pentru uz veterinar”. Se clibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

[1a. _ MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE T
COMERCIALIZARE

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgia

Tel .- +32 14 67 20 51
Fax .: +32 14 67 21 52

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]




<Serie> < Lot> {numar}
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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|_teutic de carton}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere hidrosolubila in apa baut sau in lapte, pentru bovine si porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE X l

Salicilat de sodiu: 1000 mg/g.

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere pentru utilizare in apa de baut sau in lapte.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 x 100 ¢

5. SPECIHINTA _ B}

Bovine (vitei) si porcine.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) B

Vitei: Tratament de sustinere antipiretic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu o terapie adecvata
(de exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.,
Porcine: Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu terapie adecvata (

‘de exemplu.
antiinfectioasa), daca este necesar.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE }

Administrare orala. in apa de baut sau inlocuitor de lapte.
Citii prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Bovine si porcine / Carne si organe: zero zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale. Evitati contactul direct cu piclea sau inhalarea in timpul administrarii. datorita unor posibile
reactii de hipersensibilitate. In timpul manipularii produsului. trebuie sa purtati masca de praf si manusi
de protectie. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]
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EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 orc.
[11. _ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE N ]

A se pastra in ambalajul original, bine inchis si protejat de lumina si umiditate.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Nu utilizati in apa cu temperatura mai mare de 25°C.

12. - PRECAUTI SPECIALE PEIEJTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

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

,Numai pentru uz veterinar’ . Se elibereaza numai pe bazd de refetd veterinara.

(1. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S iINDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indemdna copiilor.

HS. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERACIALIZARE

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgia ‘

Tel . +32 14 67 20 51
Fax .: +32 14 6721 52

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> {numar}
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VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere hidrosolubila in apa baut sau in lapte. —_—
3 NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE I*:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:

V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere hidrosolubila in apa baut sau in lapte, pentru bovine si porcine.
Substanta activa: salicilat de sodiu.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare gram contine:
Substanta activi: salicilat de sodiu 1000 mg.

Pulbere cristalina alba sau particule mici incolore.

4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei: Tratament de sustinere antipiretic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu o terapic adecvata
(de exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu terapie adecvata (de exemplu.
antiinfectioasa), daca este necesar.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipoproteinemie severa, tulburari hepatice sau renale.

Nu se utilizeazi la nou-nascuti sau vitei sub varsta de 2 saptamani.

Nu se utilizeaza la purcei cu varsta mai mica de 4 saptamani.

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu.

Nu se utilizeazi in caz de ulceratii gastro-intestinale si tulburari gastro-intestinale cronice.

Nu se utilizeazi in caz de disfunctie a sistemului hematopoetic, coagulopatii, diateza hemoragica.

6. REACTII ADVERSE

Inhibarea coagularii normale a sangelui poate sa apara intamplator. Acest efect este reversibil si scade
in aproximativ 7 zile. Iritatia gastro-intestinala poate aparea mai ales la animalele cu afectiunea gastro-
mtest_inala preexistenta. O astfel de iritatie se poate manifesta clinic prin eliminarea de fecale negre
datorita sangerarii in tractul gastro-intestinal. Administrarea produsului medicinal veterinar poate duce
la o crestere a consumului de apa. Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja

1nclu§e in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul
veterinar. .



7. SPECII TINﬁT/A/

Bovine (vitei), porcre.

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

Administrare orala, in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala o data pe zi, timp de | pana la 3 zile.
Porcine: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala pe zi, timp de 3 pana la 5 zile.

Urmatoarea formula poate fi utilizata pentru a calcula concentratia produsului in apa de baut sau
infocuitor de lapte:

mg produs/kg greutate/zi x nr. kg al animaleior tratate

= mg produs/litru de apa sau inlocuitor de lapte

media consumului zilnic de apalinlocuitor de lapte (litri)

Cand produsul este administrat prin inlocuitorul de lapte, acesta poate fi dizolvat in apa impreuna cu
pulberea de inlocuitor de lapte. Se recomanda amestecarea timp de 3 minute.

Solubititatea maxima a produsului in apa este de aproximativ 250 g/litru. Solubilitatea maxima a
produsului in inlocuitorii de lapte este de aproximativ 80 g/litru.

Se recomanda utilizarea unui aparat de cantarire calibrat corespunzator pentru administrarea cantitatii
calculate de salicilat de sodiu.

Apa de baut care contine medicatie trebuie sa fie reimprospatata la fiecare 24 de ore.
Inlocuitorul de lapte care contine medicatie trebuje consumat imediat dupa preparare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine si porci.
Carne si organe: zero zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare in ceea ce priveste
temperatura. A se pastra in ambalajul original.

Dupa deschidere, depozitati la temperaturi sub 25°C si pastrati punga bine inchisa pentru a fi protejata
de lumina si umiditate. A nu se utiliza in apa de baut cu temperatura peste 25°C.,

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

3




Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore. — *:
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12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Avand in vedere ca salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sangelui, nu se recomanda cfectuarca
de interventii chirurgicale in decurs de 7 zile dupa terminarea tratamentului.

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

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
(alergii) la salicilat de sodiu sau substante asemanatoare (de exemplu aspirina) ar trebui sa evite
contactul cu produsul. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Daca ulterior apare eruptie de contact accidentala, solicitati sfatul medicului si aratati prospectul.
Umflarea fetei. buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave care necesita
asistenta medicala urgenta. Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipularii.

Acest produs poate provoca iritarea pielii, a ochilor si a catlor respiratorii. Se va cvita contactul direct
cu pielea si ochii si inhalarea pulberii. Se recomanda purtarea manusilor de protectie (de exemplu.
cauciuc sau latex), ochelari de protectie si 0 masca de praf adecvata (de exemplu, o masca respiratorie
de unica folosinta conforma cu standardul european EN149). In cazul expunerii accidentale la nivelul
pielii, spalati imediat pielea cu apa. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati ochii cu multa apa
timp de 15 minute si consultati medicul daca iritatia persista.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Acidul salicilic patrunde in placenta si se excreta in lapte. Intrucat timpul de injumatatire la nou-
nascuti este mai lung, simptomele de toxicitate pot aparea mult mai repede. In plus, agregarca
trombocitelor este incetinita si timpul de sangerare cste prelungit, ceea ce reprezinta o situatie
nefavorabila in timpul distociei sau al operatiei cezariene. Unele studii indica de asemenea ca
parturitia este intarziata.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenta de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu, aminoglicozide)
trebuie evitata.

Acidul salicilic este legat in mare masura de plasma (albumina) si concureaza cu o varietate de
compusi (de exemplu, ketoprofen) pentru situsurile de legare la proteinele plasmatice. Clearance-ul
plasmatic al acidului salicilic a fost raportat ca fiind crescut in asociere cu corticosteroizi, posibil
datorita inductiei metabolismului acidului salicilic. Nu este recomandata utilizarea concomitenta cu
alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, datorita riscului crescut de ulceratii gastro-intestinale.
Nu utilizati in combinatie cu medicamente cunoscute ca avand proprietati anticoagulante.

Incompatibilitati:

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

\\



13.*  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu nebum aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului vetex inar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care ‘nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
DD/MM/YYYY

15. ALTE INFORMATII>

Pungi de 100 ¢, 1,0 kg, 5.0 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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






