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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AN
Xeden 50 mg comprimat pentru ciini ‘% '
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
ENrofloXacing ..ccccveeeveciieieicreieeceeeesenvree s svreesnnvreesesanee s 50,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Pulbere de ficat de porc
Drojdie

Celuloza microcristalind
Croscarmeloza sodicd
Copovidond

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Ulei de ricin hidrogenat
Lactozd monohidrat

Comprimat marcat, in forma de trifoi, de culoare bej,
Comprimatul poate fi divizat In patru parti egale.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tintad
Céini
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si infectiilor

tractului urinar superior cauzate de Escherichia coli sau Proteus mirabilis.
- Tratamentul piodermitei superficiale §i profunde.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la caini tineri sau in crestere (cdini cu vérsta mai mica de 12 luni (rase mici) sau sub
18 luni (rase mari) deoarece produsul medicinal veterinar poate cauza modificari ale cartilajului
epifizar la céteii in crestere.

Nu se utilizeazi la caini cu tulburiri convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea SNC.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la fluorochinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in caz de rezistentd la chinolone deoarece existd rezistentd incrucisatd aproape
completa fatd de alte chinolone si rezistenta incrucisata completa fata de alte fluorochinolone.

Vezi sectiunea 3.7 si 3.8.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautu speciale pentru utilizare

Precaﬁm speciale. nentru utilizarea In siguranti la speciile finta:
Fluorocmnolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau
care se asteaptd si rAspunda slab fatd de alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori éste posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie sa se bazeze pe testarea
susceptibilititii.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor mentionate in RCP poate cauza
cresterea prevalentei rezistentei bacteriilor fata de fluorochinolone si poate scidea eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone datoriti potentialului de rezistenta Incrucisata.

Politicile antimicrobiene locale si oficiale trebuie luate In considerare cand se utilizeaza produsul
medicinal veterinar.

Utilizati produsul medicinal veterinar cu grija la caini cu afectiuni severe hepatice sau renale.
Piodermita este de obicei secundara la o boala preexistenta. Este recomandat sd se determine cauza
primar3 i sd se trateze animalul in consecinta.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentala, pastrati

comprimatele departe de animale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)quinolone trebuie sa evite orice contact cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati mainile dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii, spalati cu foarte multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Vomi
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Anorexie

imal : . . -
animale tratate) Reactie de hipersensibilitate!

Foarte rare Semne neurologice (Ataxia, Tremor, Convulsii, Excitatie)
(<1 animal / 10 000 de animale o o
tratate, inclusiv raportarile izolate): Afectiuni ale cartilajului articular’

!'In acest caz, administrarea produsului trebuie oprita.
2 Posibile afectiuni la cateii In crestere (vezi sectiunea 3.3 ,,Contraindicatii”)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, 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 sobolani si chinchilla nu au evidentiat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice..
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Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de mq‘ﬁmﬁl veterinar
responsabil. | e
Lactatie:Datoritd faptului ca enrofloxacina trece in laptele matern, utilizarea nu este recom: ;ﬁata in
timpul lactatiei. T

=
‘v‘,r\—‘ .
.
B
N re -

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu flunixin trebuie facuta sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece interactiunile dintre aceste medicamente pot cauza evenimente adverse datorita intirzierii
eliminérii din organism.

Administrarea concomitenti cu teofilina trebuie ficuta sub strictd supraveghere a medicului veterinar
deoarece pot creste nivelurile serice de teofilina.

Utilizarea concomitentd cu produse ce contin magneziu sau aluminiu (cum ar fi antiacide sau
sucralfat) poate reduce absorbtia enrofloxacinei.

Aceste medicamente trebuie administrate cu o pauza de 2 ore intre ele.

A nu se utiliza cu tetracicline, fenicoli sau macrolide, din cauza potentialelor efecte antagonice.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald o data pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 10 kg,
zilnic, timp de:

- 10 zile in infectiile tractului urinar inferior

- 15 zile 1n infectiile tractului urinar superior si in infectiile tractului urinar inferior asociate cu
prostatita

- Pani la 21 zile in piodermita superficialad depinzand de raspunsul clinic

- Pénai la 49 zile in piodermita profunda depinzénd de raspunsul clinic

Tratamentul trebuie reconsiderat in cazul in care nu apar Imbunétatiri clinice la jumatatea perioadei de
tratament.

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Greutatea cdinelui (kg)
Numdérul de comprimate pe Numairul de comprimate pe
Zi Zi
Y >2 - <4
2 >4 - <6,5
Ya A >6,5 - <8.,5
1 4 >8,5 - <11
1% ) > 11 - <135
1% 72 >13,5 - <17
Y >17 - <25
1 >25 - <35
1 % >35 - <40
1% >40 - <50
1% =50 - <55
2 >55 - <65

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Comprimatele sunt aromate §i sunt bine acceptate de cdini. Comprimatele pot fi administrate direct in
gura ciinelui sau simultan cu hrana , dacd este necesar.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd uniforma,
cu partea marcata orientatd in jos (cu partea convexi in sus). Cu varful degetului aratitor, exercitati o



ugoara presiune Vertic;ili pe mijlocul comprimatului pentru a-I rupe de-a lungul litimii sale in
jumatati. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o ugoard presiune pe mijlocul unei jumatati cu
degettil ardtitor pentru a o rupe in doud parti.

"3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentii si antidoturi)
Supradozarea poate cauza voma §i semne nervoase (tremurituri musculare, lipsd de coordonare §1
convulsii) care pot face necesard intreruperea tratamentului.

In absenta unui antidot cunoscut, se aplicd metode de eliminare a medicamentului si tratament

simptomatic.
Daci este necesar, administrarea de substante antiacide care contin aluminiu sau magneziu sau carbon

activat poate fi utilizatd pentru a reduce absorbtia enrofloxacinei.

Conform literaturii de specialitate, semne de supradozare cu enrofloxacina la caini, precum inapetentd
si tulburdri gastrointestinale, au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandaté cand a fost
administratid doua saptamani.

Nu au fost observate semne de intoleranti la céinii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandata
timp de o luni.

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

Nu este cazul.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJOIMAY90

4.2 Farmacodinamie
Enrofloxacina este un antibiotic de sintezd apartindnd grupei fluorochinolonelor care actioneazi prin
inhibarea topoizomerazei I, o enzima implicatd in mecanismul replicérii bacteriene.

Enrofloxacina exercita o activitate bactericida dependentd de concentratie cu valori similare de
concentratie minima inhibitoare si concentratii minime bactericide. De asemenea posed o activitate
impotriva bacteriilor aflate in faza stationard prin alterarea permeabilitatii membranei celulare externe
fosfolipidice a peretelui celular.

In general, enrofloxacina este activi fatd de un spectru larg de bacterii Gram-negative, in special fatd
de Enterobacteriaceae.

Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. si Enterobacter spp. sunt in general sensibile.
Pseudomonas aeruginosa este variabil sensibila si de obicei cand este sensibild are un MIC mai mare
decat alte microorganisme sensibile.

Staphylococcus aureus si Staphyloccus intermedius sunt de obicei sensibile.

Streptococii, enterococii, bacteriile anaerobe pot fi considerate in general rezistente.

Inducerea rezistentei la quinolone poate fi dezvoltata prin mutatii la nivelul genei giraza a bacteriei i
prin schimbiri ale permeabilititii celulare pentru quinolone.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina este metabolizata rapid pentru a forma un compus activ, ciprofloxacina.
Dupi administrarea orald a produsului medicinal veterinar (5 mg/kg) la clini:



¢ Concentratia maxima In plasma de enrofloxacina (1,72 mcg/mL) a fost obser{é;t)é laloradela
administrare 73
¢ Concentratia maxima In plasma de ciprofloxacind (0,32 mcg/mL) a fost observati 1a324;>re de la
administrare =
Enrofloxacina este excretatd preponderent prin rinichi. O mare parte a substantei active si a
metabolitilor ei se gisesc in urina. 00
Enrofloxacina este in mare masura distribuita in organism. Concentratiile tisulare sunt de multe ori =
mai mari decat cele serice. Enrofloxacina trece de bariera hematoencefalici. Nivelul de legare a
proteinei din ser este de 14% la cini. Timpul de Injumatitire in ser este de 3-5 ore la cdini (5 mg/kg).
Aproximativ 60% din doza este excretatd sub forma de enrofloxacina neschimbata, iar restul sub
forma de metaboliti, printre altele ciprofloxacina. Clearance-ul total este de aproximativ 9 ml/minut/kg
greutate corporald la céini.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
51 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

53 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
Orice comprimate divizate trebuie puse inapoi in blisterul original pentru depozitare.

Orice comprimate divizate rimase, dupa 3 zile, trebuie eliminate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister complex : blistere din folii termosudate din Aluminiu/PVDC-TE-PVC, cu 10
comprimate/blister

Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate

Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 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

Ceva Sante Animale Roménia SRL,

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



160323 |
8. <DATA PRIMEI AUTORIZARI
"Data priméi autoriz:éﬁ:‘i' 19/11/2009

9. DATA ULTI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR s

Cutie de carton

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Xeden 50 mg comprimat

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
EnrofloXacina .......c.coeevevivmniecrnereeerieeecee e 50,0 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 10 comprimate
10 x 10 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Céini

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

I 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

Orice comprimate divizate trebuie puse Inapoi in blisterul original pentru depozitare.
Orice comprimate divizate ramase, dupi 3 zile, trebuie eliminate.

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

10




Numai pentru uz veterinar.

;]

f12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |

160323

[15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELEi’RIMARE MICI
: A

-
e

Blister =

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’ :W;,
uT’d,\¢

Xeden

¢ U

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

50 mg de enrofloxacini

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

12
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Xeden 50 mg comprimat pentru ciini ey

s
2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
EnrofloXacing .........cccoeeereriviereressereciecereee e 50,0 mg

Comprimat marcat, In forma de trifoi, de culoare bej,
Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

3 Specii tinta

Caini

(

4. Indicatii de utilizare

- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si infectiilor
tractului urinar superior cauzate de Escherichia coli sau Proteus mirabilis.
- Tratamentul piodermitei superficiale i profunde.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini tineri sau In crestere (ciini cu varsta mai micd de 12 luni (rase mici) sau sub
18 luni (rase mari) deoarece produsul medicinal veterinar poate cauza modificari ale cartilajului
epifizar la citeii in cregtere.

Nu se utilizeazi la clini cu tulburdri convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea SNC.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd, la fluorochinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistentd la chinolone deoarece existd rezistentd incrucisata aproape
completa fatd de alte chinolone si rezistentd Incrucisatd completi fata de alte fluorochinolone.

Vezi sectiunea ,,Gestatie”, ,,Lactatie” si ,,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”.

6.  Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
asteapta sa raspunda slab fatd de alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie sa se bazeze pe testarea
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor mentionate in RCP poate cauza
cresterea prevalentei rezistentei bacteriilor fatd de fluorochinolone si poate scidea eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone datoriti potentialului de rezistenta incrucisata.

Politicile antimicrobiene locale si oficiale trebuie luate in considerare cind se utilizeazi produsul
medicinal veterinar.

Utilizati produsul medicinal veterinar cu griji la caini cu afectiuni severe hepatice sau renale.



Piodermita este de obicei secundara la o boala preexistenta. Este recomandat sd se determine cauza
primari si si se trateze animalul in consecinta.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati
comprimatele departe de animale.

~

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)quinolone trebuie sa evite orice contact cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentals solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati mainile dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii, spalati cu foarte multd apa.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si chinchilla nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

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

Lactatie:

Datorita faptului ¢a enrofloxacina trece in laptele matern, utilizarea nu este recomandat in timpul
lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenti cu flunixin trebuie ficuta sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece interactiunile dintre aceste medicamente pot cauza evenimente adverse datorita Intarzierii
elimindrii din organism.

Administrarea concomitenti cu teofilina trebuie ficuti sub strictd supraveghere a medicului veterinar
deoarece pot creste nivelurile serice de teofilina.

Utilizarea concomitenti cu produse ce contin magneziu sau aluminiu (cum ar fi antiacide sau
sucralfat) poate reduce absorbtia enrofloxacinei.

Aceste medicamente trebuie administrate cu o pauzd de 2 ore intre ele.

A nu se utiliza cu tetracicline, fenicoli sau macrolide, din cauza potentialelor efecte antagonice.

Supradozaj:
Supradozarea poate cauza vomi §i semne nervoase (tremuraturi musculare, lipsa de coordonare si

convulsii) care pot face necesara Intreruperea tratamentului.

fn absenta unui antidot cunoscut, se aplici metode de eliminare a medicamentului si tratament
simptomatic.

Daci este necesar, administrarea de substante antiacide care contin aluminiu sau magneziu sau carbon
activat poate fi utilizatd pentru a reduce absorbtia enrofloxacinei.

Conform literaturii de specialitate, semne de supradozare cu enrofloxacin la céini, precum inapetenta
si tulburari gastrointestinale, au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandata cand a fost
administratd doua séptdmani.

Nu au fost observate semne de intoleranti la cainii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandata
timp de o luna.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Voma

Anorexie

15
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(1 pana la 10 animale / 10 000 de - Reactie de hipersensibilitate "j/’\ ' o

animale tratate): Y ey,

Semne neurologice (Ataxia, Tremor, Convulsii, E’%pe)
[ B S
“ . . LN

Afectiuni ale cartilajului articular? T

Foarte rare

(<! animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

.
~

! In acest caz, administrarea produsului trebuie oprita.
2 Posibile afectiuni la citeii In crestere (vezi sectiunea 3.3 ,,Contraindicatii”)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti i medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro.

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

Administrare orala.
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala o data pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 10 kg,
zilnic, timp de:

- 10 zile in infectiile tractului urinar inferior

- 15 zile in infectiile tractului urinar superior si in infectiile tractului urinar inferior asociate cu
prostatita

- Pénd la 21 zile in piodermita superficiald depinzand de raspunsul clinic

- Panai la 49 zile in piodermita profunda depinzind de raspunsul clinic

Tratamentul trebuie reconsiderat in cazul in care nu apar imbunatatiri clinice la jumitatea perioadei de
tratament.

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Greutatea cdinelui (kg)
Numaérul de comprimate pe Numaéru] de comprimate pe
Zi Zi
Va >2 - <4
1 >4 - <6,5
% Ya >6,5 - <8.,5
1 14 >85 - <11
1% % >11 - <135
1% % >13,5 - <17
Y >17 - <25
1 >25 - <35
1% >35 - <40
1% >40 - <50
1% > 50 - <55
2 > 55 - <65

Pentru a asigura o doza corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

9.

Recomandairi privind administrarea corecti

Comprimatele sunt aromate si sunt bine acceptate de cini. Comprimatele pot fi administrate direct in
gura cdinelui sau simultan cu hrana , daci este necesar.

16



Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd uniforrpé,
cu partea marcati orientatd in jos (cu partea convexd in sus). Cu varful degetului aratator, exercitafi 0
usoard presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in
jumatiti. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o ugoara presiune pe mijlocul unei jumatafi cu
*degetul arititor pentru a o rupe in doud pérti.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale pentru depozitare .
Orice comprimate divizate trebuie puse inapoi in blisterul original pentru depozitare.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

Orice comprimate divizate rimase, dupi 3 zile, trebuie eliminate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcata pe blister si cutia de carton
dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd 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 prescripfie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160323

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
<{LL/AAAA}>

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

3
Detindtoru] autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adv.rse

suspectate:
Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185, Roménia

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

[ 4

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Franta

17,  Alte informatii



