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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

nexa o



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR *as;t

Xylamidor 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Xilazina (ca hidroclorid) 20 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,5 mg

Cloruri de sodiu

Carbonat acid de sodiu (pentru ajustarea pH-
ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, incolord pana la aproape incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, cini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine
Pentru sedare, relaxare muscularé si analgezie in interventii chirurgicale minore.
In combinatie cu alte substante pentru anestezie.

Cai
Pentru sedare si relaxare musculara.
In combinatie cu alte substante pentru analgezie si anestezie.

Caini, pisici
Pentru sedare.
In combinatie cu alte substante pentru analgezie, anestezie si relaxare musculara.

3.3 Contraindicatii

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

A nu se utiliza la animale cu obstructie gastro-intestinald, intrucét este relaxant muscular, iar
proprietatile produsului medicinal veterinar intensifica efectele obstructiei, existind de asemenea si
riscul de voma.

A nu se utiliza in cazul bolilor pulmonare (deficientd respiratorie) sau tulburdrilor cardiace (in special
in caz de aritmie ventriculard).



A nu se utiliza n cazuri de afectare a functiei hepatice sau renale.

A nu se utiliza in cazuri de antecedente predeterminate de convulsii.

A nu se utiliza in cazuri de hipotensiune si soc.

A nu se utiliza la animale cu diabet zaharat.

A nu se administra simultan cu amine simpatomimetice (de exemplu, epinefrind).

A nusgutiliza la vitei cu varsta mai micd de 1 saptamana, la manji cu vérsta mai mica de 2 saptamani
sau'la citei si pisoi cu varsta sub 6 saptaméni.

A nu se utiliza in ultima etapi a gestatiei (pericol de fatare prematur), cu exceptia parturitiei (a se
consulta sectiunea 3.7).

3.4 Atentionari speciale
in cazul bolilor septicemice, in conditii de anemie severd, indicele terapeutic este scdzut.

Cai

Xilazina inhiba motilitatea intestinald normali. Prin urmare, trebuie utilizata numai la caii cu colici,
care nu raspund la analgezice. Utilizarea xilazinei trebuie evitata la caii cu malfunctie cecala.

Dupa tratamentul cailor cu xilazind, animalele sunt reticente si meargi; asadar, ori de cite ori este
posibil, medicamentul trebuie administrat in locul in care urmeaza sa aibi loc tratamentul/investigatia.
Trebuie acordata atentie la administrarea produsului la caii predispusi la laminita.

Caii cu boli sau malfunctii ale ciilor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune viata animalului
in pericol.

Trebuie pastrata pe cat este posibil o doza mica.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie si facd obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor, doza lor si tipul
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Caini, pisici

Xilazina inhib3 motilitatea intestinald normali. Din aceastd cauza, sedarea cu xilazina nu este
recomandat3 pentru radiografiile tractului gastro-intestinal superior, deoarece aceasta promoveaza
umplerea stomacului cu gaz si face interpretarea mai putin sigura.

Cainii brahicefalici cu boli sau malfunctii ale ciilor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune
viata animalului 1n pericol.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faca obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasti evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor, doza lor si tipul
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Bovine

Rumegitoarele sunt extrem de sensibile la efectele xilazinei. In mod normal, bovinele riman in
picioare la doze mai mici, dar este posibil ca unele animale s se intinda jos. La cele mai mari doze
recomandate, majoritatea animalelor se vor intinde jos si unele animale se pot ldsa in decubit lateral.
Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupi injectarea xilazinei. Acest lucru poate duce la
meteorism. Este recomandat sa indepértati furajele si apa, la bovinele adulte, timp de cateva ore
inainte de administrarea xilazinei. Pauza alimentara la vitei poate fi indicata, dar acest lucru trebuie
ficut numai dupi efectuarea unei evaluiri beneficiwrisc de catre medicul veterinar responsabil.

La bovine, capacitatea de eructatie, tuse si inghitire este pastrata, dar redusa in timpul perioadei de
sedare; de aceea, bovinele trebuie supravegheate indeaproape in timpul perioadei de recuperare:
animalele trebuie mentinute in decubit sternal.

La bovine, efectele care pun viata in pericol pot aparea dupd administrarea de doze intramusculare de
peste 0,5 mg/kg greutate corporala (insuficienta respiratorie si circulatorie). Prin urmare, este necesara
o doza foarte precisi.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa facd obiectul evaluarii
beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie sa ia in considerare compozitia produselor, doza lor si tipul
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in funcfie de alegerea asocierii anestezice.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:

Daci s-a administrat premedicatie cu alti agenti (de exemplu, premedicatie sedativd sau analgezica) .. *" -
inainte de utilizarea xilazinei, doza xilaxinei trebuie redusi.

Mentineti animalele linistite, deoarece acestea pot raspunde la stimulii externi.

Evitati administrarea intra-arteriala.

Timpanismul poate apérea ocazional la bovinele in decubit si poate fi evitat prin mentinerea
animalului in decubit sternal.

Pentru a evita aspiratia de saliva sau hrana, coborati capul si gatul animalului. Nu hréniti animalele
inainte de utilizarea produsului.

Animalele mai in varsta si epuizate sunt mai sensibile la xilazin, in timp ce animalele agitate sau
extrem de excitabile pot necesita o dozi relativ mare.

in caz de deshidratare, utilizati xilazina cu precautie.

Voma apare, in general in 3-5 minute dupi administrarea xilazinei, la pisici si cdini. Se recomanda sd
tineti cdinii si pisicile in repaus alimentar timp de 12 ore inainte de interventia chirurgicald; pot avea
acces liber la apa de baut.

Premedicatia cu atropind la pisici si cdini poate reduce efectele de salivare si bradicardie.

A nu se depisi doza recomandata.

Dupi administrare, animalelor trebuie s li se permita sé se odihneasca in liniste, pdna cind
medicamentul isi face efectul in totalitate.

Se recomandi ricorirea animalelor atunci cind temperatura ambianta este de peste 25 °C si mentinerea
animalelor calde la temperaturi scizute.

Pentru proceduri dureroase, xilazina trebuie utilizati intotdeauna in combinatie cu anestezie locald sau
generala.

Xilazina produce un anumit grad de ataxie; prin urmare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta in
procedurile care implica extremitatile distale si in cazul castrérii cailor in picioare. Atunci cind
manipulati crupa calului, trebuie sa aveti in vedere posibilitatea unor miscéri defensive, in pofida
sedarii.

Animalele tratate trebuie monitorizate pAna cind efectul a disparut complet (de exemplu, functia
cardiaci si respiratorie, de asemenea, in faza post-operatorie) si ar trebui sa fie separate pentru a evita
orice incidente.

Pentru utilizare la animale tinere, consultati restrictia de varstd mentionatd in sectiunea 3.3. Dacd
produsul este destinat utilizirii la animale tinere sub aceste limite de varstd, medicul veterinar trebuie
sd facd o evaluare a raportului beneficiu/risc.

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

Pentru utilizator:

Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi i mucoasa bucald. Evitati contactul cu pielea, ochii sau
mucoasa. Imediat dupa expunere, spilati zona expusé cu cantitéti mari de apa. Indepartati hainele
contaminate care vin 1n contact direct cu plelea In cazul contactului accidental al produsului cu ochii
sau mucoasa bucald, clatiti cu cantititi mari de apa proaspatd. Dacd apar simptome, solicitati sfatul
medicului. .

Acest produs este un sedativ. Trebuie avut griji pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de

" auto-injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCET], intrucat auto-injectarea sau ingerarea
accidentala poate avea ca rezultat sedarea si modificari ale tensiunii arteriale.

Daci femeile insdrcinate manipuleaza produsul trebuie acordati o atentie speciald pentru a evita auto-
injectarea sau ingestia accidentald. Expunerea sistemici accidentald a femeilor insircinate poate duce
la contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale a fitului.

Parahidroxibenzoatul de metil poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la substanta activa, la parabeni sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.




Pentru medic:

Xilazina este un agonist alfac;-adrenoreceptor. Simptomele dupa absorbtie pot implica efecte clinice,
inclusiv sedarea in functie de doza, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune, guré uscat si
hiperglicemie. De asemenea, au fost raportate aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii i
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminata (care nu
poate fi estimata din datele
disponibile):

Contractii uterine, Afectiuni uterine (implantare redusa a
ovulului) Prolapsul penisului (reversibil);

Hipersalivatie, Activitate ruminald scizutd (inhibarea
motilitatii ruminale), Timpanism al tractului digestiv,
Regurgitare, Scaune moi';

Paralizie lingualé;
Deprimare respiratorie, Stop respirator;
Hipotensiune arteriald, Bradicardie, Aritmie;

Temperaturd corporald scdzutd (doar dupd o crestere a
temperaturii);

Excitatie (reactii de excitatie paradoxald);
Hiperglicemie;
Poliurie;

Iritatie la nivelul locului de aplicare (iritare reversibila a
tesutului local).

Timp de 24 ore dupi administrarea de xilazina in doze mari.

Cai:

Foarte rare

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

Colici?

Cu frecventd nedeterminaté (care nu
poate fi estimata din datele
disponibile):

Contractii uterine, Prolapsul penisului (reversibil);
Deprimare respiratorie, Stop respirator;

Hipotensiune arteriald, Bradicardie, Aritmie;

Temperatura corporald scdzuta,

Excitatie (reactii de excitatie paradoxal)®;

Tremor muscular’;

Hiperglicemie;

Poliurie;

Iritatie la nivelul locului de aplicare (iritare reversibild a
tesutului local);

Transpiratie crescuta®.




2Pot apirea colici ugoare in urma utilizirii de substante cu activitate simpatomimetici selectiva a,
intrucat motilitatea intestinului este deprimati temporar de substantele active din aceasta clasa de
substante. Ca masurd preventivi, calul nu ar trebui sé primeasca hrana dup3 sedare, pAna cand efectul
nu a disparut complet.

*Ca raspuns la stimuli auditivi sau fizici intensi. Desi sunt rare, au fost raportate reactii violente la cai
dupd administrarea xilazinei.

*Pe misuri ce efectele sedirii dispar.

Ciini, pisici:

Rare Balonare gastrica’

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

Foarte rare Stop cardiac, Hipotensiune arteriali;®

(<1 animal / 10 000 de animale Dispnee, Bradipnee, Edem pulmonar;®

tratate, inclusiv raportarile izolate): Convulsii, Prostratie; Afectiuni pupilare; Tremor.®

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Deprimare respiratorie, Stop respirator (in special la pisici);
poate fi estimati din datele

disponibile): Bradicardie, Aritmie;

Temperatura corporald scizuta,

Excitatie (reactii de excitatie paradoxald);
Hiperglicemie;

Poliurie;

Iritatie la nivelul locului de aplicare (iritare reversibild a
tesutului local);

Hipersalivatie, Voma’;

Contractii uterine (pisici).

3La rasele sensibile de ciini, cu un torace mare (Great Dane, Irish Setter).
SLa animalele anesteziate, in principal in timpul perioadei de recuperare si dup# aceasta.
"In timpul debutului sedarii induse de xilazind, mai ales atunci cand animalele tocmai au fost hrénite.

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. A se vedea sectiunea ,,date de contact” din
prospect.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Desi studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat nicio dovada a efectelor teratogene sau
fetotoxice, utilizarea produsului in primele dous trimestre de gestatie trebuie facuta numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

A nu se utiliza In etapele tarzii ale gestaiei (in special la bovine si pisici), cu exceptia parturitiei,
deoarece xilazina provoacd contractii uterine si poate induce travaliu prematur.

A nu se utiliza la bovine care primesc ovule transplantate, deoarece tonusul uterin crescut poate reduce
sansa de implantare a ovulului.

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

Alte medicamente cu efect depresor asupra SNC (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante etc.)
pot provoca deprimiri cumulative ale SNC daci se utilizeaza cu xilazina. Este posibil s fie necesard
reducerea dozelor acestor agenti. Prin urmare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta in asociere cu
neuroleptice sau tranchilizante. Xilazina nu trebuie utilizata in asociere cu medicamente
simpatomimetice, cum este epinefrina, deoarece poate apirea aritmie ventriculard.

S-a raportat ci utilizarea intravenoasa concomitentd a sulfonamidelor potentate cu alfa-2 agonisti
provoacd aritmii cardiace care pot fi fatale. Desi nu au fost raportate astfel de efecte cu acest produs,
se recomanda ca administrarea intravenoasd a produselor care contin trimetoprim/sulfonamida sa nu
fie efectuata atunci cand caii au fost sedati cu xilazina.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare intravenoas3, intramusculard sau subcutanata.
Bovine: intravenos sau intramuscular

Cai:  intravenos

CAini: intravenos sau intramuscular

Pisici: intramuscular sau subcutanat

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilit c4t mai precis greutatea corporald (gc). Injectarea
intravenoas trebuie facuta lent, in special la cai.

BOVINE
Administrare intravenoasi
fn caz de utilizare intravenoasa, doza recomandata pentru administrare intramusculari se va reduce la

1/2 péni la 1/3, in functie de raspunsul individual al animalului. Debutul efectului este accelerat prin
administrare intravenoas3, in timp ce durata efectului este de obicei mai scurta.

Nivel Xilazina Xylamidor Xylamidor

dozd (mg/kg gc) (ml/100 kg gc) (m1/500 kg gc)

1 0,016 - 0,024 0,08 - 0,12 0,4-0,6

I 0,034 - 0,05 0,18 - 0,25 0,85- 1,25

11 0,066 - 0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Administrare intramusculara

Nivel Xilazind Xylamidor Xylamidor

dozd (mg/kg go) (ml/100 kg gc) (ml/500 kg gc)

I 0,05 0,25 1,25

II 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1,0 5,0




[1v 103 | 1,5 | 7,5 ]

Daci este necesar, efectul produsului poate fi accentuat sau prelungit printr-o a doua administrare.
Pentru a amplifica efectul, se poate administra o doza suplimentara la 20 de minute dupa prima
1nJectare Pentru a prelungi efectul, se poate administra o doza suplimentara la 30-40 de minute dupa
prima injectare. Totusi, doza totald administratd nu trebuie si depaseascd nivelul dozei I'V.

Dozaj I: Sedare cu usoara reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt incd capabile sa stea in
picioare.

Dozaj II: Sedare cu reducere pronuntata a tonusului muscular si usoara analgezie. Bovinele rdmén in
mare parte capabile si stea in picioare, dar se pot si Intinde jos.

Dozaj III: Sedare profundi, reducere suplimentara a tonusului muscular, analgezie partiald. Bovinele
se intind jos (anterior se recomandd ndepértarea hranei).

Dozaj IV: Sedare foarte profundi cu o reducere pronuntata a tonusului muscular, analgezie partiald.
Bovinele se intind jos.

CAI

Pentru sedare:
0,6 - 1,0 mg xilazind/kg gc pe cale intravenoasa (echivalent cu 3 - 5 ml per 100 kg ge).

in functie de doza, se obtine o sedare usoara pani la profunda cu analgezie variabila individuala si
scidere profunda a tonusului muscular. In general, caii nu se lasd in decubit.

Pentru inducerea anesteziei in asociere cu ketamina:1 mg xilazind/kg gc pe cale intravenoasa
(echivalent cu 5 ml per 100 kg gc) si, dupa debutul seddrii profunde, 2 mg ketamind/kg gc pe cale
intravenoasa.

Daca este necesara si relaxarea musculari definité, se pot administra relaxante musculare animalului in
decubit pani la manifestarea primelor semne de relaxare adecvata.

CAINI

Pentru sedare:
1 mg xilazini/kg gc pe cale intravenoasa (echivalent cu 0,5 ml per 10 kg gc).
1 - 3 mg xilazind/kg gc pe cale intramusculara (echivalent cu 0,5 - 1,5 ml per 10 kg gc).

Pentru inducerea anesteziei in asociere cu ketamina:
2 mg xilazina/kg gc pe cale intramusculara (echivalent cu 1 ml per 10 kg go) si, dupd debutul seddrii
profunde, 6 - 10 mg ketamind/kg gc pe cale intramusculara.

Foarte adesea, administrarea produsului provoacd voma la caini. Daci este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioada de repaus alimentar inaintea administrérii.

PISICI:

Pentru sedare:
2 mg xilazind/kg gc pe cale intramusculara (echivalent cu 0,1 ml per kg ge).
2 - 4 mg xilazind/kg gc pe cale subcutanati (echivalent cu 0,1 - 0,2 ml per kg ge).

Pentru inducerea anesteziei in asociere cu ketamina:
2 mg xilazind/kg gc pe cale intramusculard (echivalent cu 0,1 ml per kg gc) si 5 - 15 mg ketamind’kg
gc pe cale intramusculara.



Foarte adesea, administrarea produsului provoacd voma la pisici. Daca este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioada de repaus alimentar inaintea administrarii.

Dopul din cauciuc poate fi punctionat in conditii de siguranti de cel mult 25 de ori.

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

In caz de supradozare accidentald, pot si apari aritmii cardiace, hipotensiune arteriald, depresie
respiratorie si a SNC profunde, precum si convulsii. Xilazina poate fi antagonizatd de antagonisti a2-

adrenergici.

Pentru tratarea efectelor de deprimare respiratorie cauzate de xilazind, poate fi recomandat sprijin
respirator mecanic cu sau fira stimulente respiratorii (de exemplu doxapram).

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

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cai:
Carne i organe: 1 zi
Lapte: Zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN0O5CM92
4.2 Farmacodinamie

Xilazina este un derivat de tiazind, cu efect sedativ, hipnotic, anestezic local si hipotensiv. In functie
de specia animald, demonstreazi si un puternic efect analgezic si miorelaxant. O analgezie suficientd
va fi obtinuti, in general, numai in combinatie cu alte produse.

Este un agonist a-adrenoreceptor si actioneaza asupra receptorilor presinaptici si postsinaptici ai
sistemului nervos central si periferic.

Ca si in cazul clonidinei, sedarea si analgezia pot fi explicate prin stimularea adrenoceptorilor centrali
si periferici ap. O parte dintre reactiile adverse observate par sa se bazeze pe acelagi mecanism de
actiune.

4.3 Farmacocinetica

Xilazina este absorbita si distribuita rapid in organismul animalului. Indiferent de specia animald,
valoarea plasmatici maxima este atinsa in interval de 12 -14 minute dupa injectia intravenoasa. in
schimb, biodisponibilitatea dupa administrarea intramusculari depinde de specia animala.

Xilazina se descompune rapid si complet in diferiti metaboliti. Timpul de injumatatire prin eliminare
in urma administrdrii intravenoase si intramusculare este cuprins intre 23 si 60 de minute. Timpul de
injumatitire pentru eliminarea completd, indiferent de tipul de administrare sau de doza, este de

2 -3 ore. Intr-un test de detectare a reziduurilor efectuat la bovine cu o substantd activa marcata
radioactiv, 85% din substanta radioactivi administrata este eliminatd prin urini la 24 ore dupa
administrarea pe cale i.v.



3. 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 aga cum este ambalat pentru vanzare:
21 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenti de tip I cu 10 ml solutie injectabila sau flacon din sticld transparenta de
tip I cu 25 ml sau 50 ml solutie injectabild, inchis cu dop de cauciuc brombutil, tip I si capsa din

aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj
10 ml, 25 ml, 50 ml sau 5 x 10 ml flacoane in cutie de carton.

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 unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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Aexh w3

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (10 ml, 5 x 10 ml, 25 ml, 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Xylamidor 20 mg/ml solutie injectabild

Xylazine

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Xilazina (ca hidroclorid) 20 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
25 ml
50 ml
5x 10ml

4. SPECII TINTA

Bovine, cai, cini, pisici

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.v., 1.m.
Cai:  iv.

Céini: i.v., L.m.
Pisici: i.m,, s.c.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Bovine, cai:

Carne si organe: 1 zi
Lapte: Zero ore

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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 lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticl transparentd de 10 ml, 25 ml, 50 ml inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capsa
din aluminiu.

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Xylamidor

el rl{d

Bovine, cai, ciini, pisici

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Xylazine 20 mg/ml

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4 DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere se va utiliza pana la: ...

[ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
25 ml
50 ml
5x10ml

16



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Xylamidor 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, cdini si pisici

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Xilazina (ca hidroclorid) 20 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,5 mg

Solutie injectabila limpede, incolora pana la aproape incolora.

3. Specii tinti

Bovine, cai, cdini, pisici

4, Indicatii de utilizare

Bovine
Pentru sedare, relaxare musculara si analgezie 1n interventii chirurgicale minore.
In combinatie cu alte substante pentru anestezie.

Cai
Pentru sedare si relaxare musculara. In combinatie cu alte substante pentru analgezie §i anestezie.

Caini, pisici
Pentru sedare. In combinatie cu alte substante pentru analgezie, anestezie si relaxare musculara.

5. Contraindicatii

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

A nu se utiliza la animale cu obstructie gastro-intestinald, intrucét este relaxant muscular, iar
proprietatile produsului medicinal intensifica efectele obstructiei, existind de asemenea si riscul de
voma.

A nu se utiliza in cazul bolilor pulmonare (deficient3 respiratorie) sau tulburarilor cardiace (in special
in caz de aritmie ventriculard).

A nu se utiliza In cazuri de afectare a functiei hepatice sau renale.

A nu se utiliza in cazuri de antecedente predeterminate de convulsii.

A nu se utiliza in cazuri de hipotensiune si soc.

A nu se utiliza la animale cu diabet zaharat.

A nu se administra simultan cu amine simpatomimetice (de exemplu, epinefring).

A nu se utiliza la vitei cu varsta mai mici de 1 siptiman, la manji cu varsta mai mica de 2 sdptdméani
sau la citei si pisoi cu varsta sub 6 sdptimani.

A nu se utiliza in ultima etapi a gestatiei (pericol de fitare prematurd), cu exceptia parturitiei (a se
consulta sectiunea ,,Atentiondri speciale™).
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6.  Atentiondri speciale

_Atentioniri speciale:

In cazul bolilor septicemice, in conditii de anemie sever, indicele terapeutic este scazut.

Cai

Xilazina inhibd motilitatea intestinald normald. Prin urmare, trebuie utilizat numai la caii cu colici,
care nu raspund la analgezice. Utilizarea xilazinei trebuie evitatd la caii cu afectiune cecald.

Dupi tratamentul cailor cu xilazind, animalele sunt reticente sa mearg3; asadar, ori de cate ori este
posibil, medicamentul trebuie administrat in locul in care urmeaza sa aibi loc tratamentul/investigatia.
Trebuie acordatd atentie la administrarea produsului la caii predispusi la laminita.

Caii cu boli sau afectiuni ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune viata animalului
in pericol.

Trebuie pastratd pe cét este posibil o doza mica.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sd faca obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie s3 ia in considerare compozitia produselor, doza lor si tipul
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Caini, pisici

Xilazina inhiba motilitatea intestinald normald. Din aceasti cauzi, sedarea cu xilazind nu este
recomandati pentru radiografiile tractului gastro-intestinal superior, deoarece aceasta promoveazi
umplerea stomacului cu gaz si face interpretarea mai putin sigura.

Cainii brahicefalici cu boli sau afectiuni ale ciilor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune
viata animalului in pericol.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie s fac obiectul evaluarii
beneficiu/risc. Aceasti evaluare trebuie s ia in considerare compozitia produselor, doza lor si tipul
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Bovine

Rumegitoarele sunt extrem de sensibile la efectele xilazinei. In mod normal, bovinele ramén in
picioare la doze mai mici, dar este posibil ca unele animale s se intindd jos. La cele mai mari doze
recomandate, majoritatea animalelor se vor Intinde jos si unele animale se pot Jasa in decubit lateral.
Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupa injectarea xilazinei. Acest lucru poate duce la
meteorism. Este recomandat sa indepirtati furajele si apa, la bovinele adulte, timp de cateva ore
inainte de administrarea xilazinei. Pauza alimentara la vitei poate fi indicatd, dar acest lucru trebuie
facut numai dupa efectuarea unei evaluiri beneficiu/risc de cétre medicul veterinar responsabil.

La bovine, capacitatea de eructatie, tuse si inghitire este pastratd, dar redusa in timpul perioadei de
sedare; de aceea, bovinele trebuie supravegheate indeaproape in timpul perioadei de recuperare:
animalele trebuie mentinute in decubit sternal.

La bovine, efectele care pun viata in pericol pot aparea dupa administrarea de doze intramusculare de
peste 0,5 mg/kg greutate corporald (insuficienta respiratorie si circulatorie). Prin urmare, este necesard
o dozi foarte precisi.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faca obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasti evaluare trebuie sa ia in considerare compozitia produselor, doza lor si tipul
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Daci s-a administrat premedicatie cu alti agenti (de exemplu, premedicatie sedativi sau analgezicd)
inainte de utilizarea xilazinei, doza xilazinei trebuie redusa.

Mentineti animalele linistite, deoarece acestea pot raspunde la stimulii externi.

Evitati administrarea intra-arteriala.

Timpanismul poate apirea ocazional la bovinele in decubit si poate fi evitat prin mentinerea
animalului in decubit sternal.
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Pentru a evita aspiratia de saliva sau hrand, cobordti capul si gatul animalului. Nu hréniti animalele
inainte de utilizarea produsului.

Animalele mai in varstd si epuizate sunt mai sensibile la xilazina, in timp ce animalele agitate sau
extrem de excitabile pot necesita o dozd relativ mare.

In caz de deshidratare, utilizati xilazina cu precautie.

Voma apare, in general in 3 - 5 minute dupa administrarea xilazinei, la pisici si cdini. Se recomandi s
tineti cdinii si pisicile in repaus alimentar timp de 12 ore inainte de interventia chirurgicald; pot avea
acces liber la apa de baut.

Premedicatia cu atropin la pisici si cdini poate reduce efectele de salivare si bradicardie.

A nu se depdsi doza recomandata.

Dupa administrare, animalelor trebuie sa li se permita si se odihneasc in liniste, pAna cand
medicamentul isi face efectul in totalitate.

Se recomanda racorirea animalelor atunci cand temperatura ambianta este de peste 25 °C si mentinerea
animalelor calde la temperaturi scdzute.

Pentru proceduri dureroase, xilazina trebuie utilizatd intotdeauna in combinatie cu anestezie locala sau
generali,

Xilazina produce un anumit grad de ataxie; prin urmare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta in
procedurile care implica extremitatile distale si in cazul castrérii cailor in picioare. Atunci cind
manipulati crupa calului, trebuie sa aveti in vedere posibilitatea unor miscéri defensive, in pofida
sedérii.

Animalele tratate trebuie monitorizate pana cind efectul a disparut complet (de exemplu, functia
cardiaci si respiratorie, de asemenea, in faza post-operatorie) si ar trebui s fie separate pentru a evita
orice incidente.

Pentru utilizare la animale tinere, consultati restrictia de varstd mentionatd in

sectiunea ,,Contraindicatii”. Dacd produsul este destinat utilizarii la animale tinere sub aceste limite de
varsta, medicul veterinar trebuie sa faca o evaluare a raportului beneficiu/risc.

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

Pentru utilizator:

Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucala. Evitati contactul cu pielea, ochii sau
mucoasa. Imediat dupa expunere, spalati zona expusi cu cantititi mari de apa. indeprtati hainele
contaminate care vin in contact direct cu pielea. in cazul contactului accidental al produsului cu ochii
sau mucoasa bucali, clatiti cu cantititi mari de apd proaspati. Dacé apar simptome, solicitati sfatul
medicului.

Acest produs este un sedativ. Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de
auto-injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCET], intrucét auto-injectarea sau ingerarea
accidentald poate avea ca rezultat sedarea i modificari ale tensiunii arteriale.

Daca femeile insircinate manipuleazi produsul, trebuie acordati o atentie speciald pentru a evita auto-
injectarea sau ingestia accidentald. Expunerea sistemica accidentald a femeilor insarcinate poate duce
la contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale a fatului.

Parahidroxibenzoatul de metil poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la substanta activa, la parabeni sau la oricare dintre excipienti trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Pentru medic:

Xilazina este un agonist o,-adrenoreceptor. Simptomele dupa absorbtie pot implica efecte clinice,
inclusiv sedare in functie de doza, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gurd uscata si
hiperglicemie. De asemenea, au fost raportate aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie si lactatie:

Desi studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat nicio dovadi a efectelor teratogene sau
fetotoxice, utilizarea produsului in primele doud trimestre de gestatie trebuie ficutd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.
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A nu se utiliza 1n etapele tarzii ale gestatiei (in special la bovine si pisici), cu exceptia parturitiei,
deoarece xilazina provoaci contractii uterine si poate induce travaliu prematur.
A nu se utiliza la bovine care primesc ovule transplantate, deoarece tonusul uterin crescut poate reduce
sansa de implantare a ovulului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente cu efect depresor asupra SNC (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante etc.)
pot provoca deprimari cumulative ale SNC daca se utilizeaza cu xilazini. Este posibil si fie necesard
reducerea dozelor acestor agenti. Prin urmare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta in asociere cu
neuroleptice sau tranchilizante. Xilazina nu trebuie utilizata in asociere cu medicamente
simpatomimetice, cum este epinefrina, deoarece poate aparea aritmie ventriculara.

S-a raportat ¢4 utilizarea intravenoasa concomitentd a sulfonamidelor potentate cu alfa-2 agonisti
provoaci aritmii cardiace care pot fi fatale. Desi nu au fost raportate astfel de efecte cu acest produs,
se recomandi ca administrarea intravenoasi a produselor care contin trimetoprim/sulfonamidd sa nu
fie efectuati atunci cand caii au fost sedati cu xilazind.

Supradozare:
in caz de supradozare accidentald, pot si apard aritmii cardiace, hipotensiune arteriald, depresie

respiratorie si a SNC profunde, precum si convulsii. Xilazina poate fi antagonizatd de antagonisti a2-
adrenergici.

Pentru tratarea efectelor de deprimare respiratorie cauzate de xilazind, poate fi recomandat sprijin
respirator mecanic cu sau fard stimulente respiratorii (de exemplu doxapram).

Incompatibilitéti majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

Contractii uterine, afectiuni uterine (implantare redusi a ovulului)prolapsul penisului (reversibil),
hipersalivatie, activitate ruminald scazuta (inhibarea motilitétii ruminale), timpanism al tractului
digestiv, regurgitare, scaune moi', paralizie linguald, deprimare respiratorie, stop respirator,
hipotensiune arteriald, bradicardie, aritmie, temperaturd corporald scazutd (doar dupa o crestere a
temperaturii), excitatie (reactii de excitatie paradoxald), hipoglicemie, poliurie, iritatie la nivelul
locului de aplicare (iritare reversibila a tesutului local).

ITimp de 24 ore dupd administrarea de xilazina in doze mari.

Cai:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Colici?

Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

Contractii uterine, prolapsul penisului (reversibil), deprimare respiratorie, stop respirator,
hipotensiune arteriald, bradicardie, aritmie, temperatura corporali scizutd, excitatie (reactii de
excitatie paradoxald)®, tremor muscular®, hiperglicemie, poliurie, iritatie la nivelul locului de aplicare
(iritare reversibila a tesutului local), transpiratie crescuta’,

2Pot apirea colici usoare in urma utilizdrii de substante cu activitate simpatomimetica selectiva o-,
intrucit motilitatea intestinului este deprimata temporar de substantele active din aceasta clasa de
substante. Ca misura preventiva, calul nu ar trebui si primeascé hrana dupi sedare, pana cand efectul
nu a disparut complet.
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3Ca raspuns la stimuli auditivi sau fizici intensi. Desi sunt rare, au fost raportate reactii violente la cai
dupi administrarea xilazinel.
“Pe masura ce efectele sedarii dispar.

Caini, pisici:
Rare (1 - 10 animale din 10 000 animale tratate):
Balonare gastric®

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):
Stop cardiac, hipotensiune arterial3, dispnee, bradipnee, edem pulmonar, convulsii, prostratie,
afectiuni pupilare, tremor.®

Cu frecventi nedeterminati (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

Deprimare respiratorie, stop respirator (in special la pisici), bradicardie, aritmie, temperatura corporald
scdzuti, excitatie (reactii de excitatie paradoxald), hiperglicemie, poliurie, iritatie la nivelul locului de
aplicare (iritare reversibila a tesutului local), hipersalivatie, voma’, contractii uterine (pisici).

SLa rasele sensibile de c4ini, cu un torace mare (Great Dane, Irish Setter).
SLa animalele anesteziate, in principal in timpul perioadei de recuperare si dupa aceasta.
7In timpul debutului sedarii induse de xilazina, mai ales atunci cind animalele tocmai au fost hrénite.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci 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 si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul 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
Pentru utilizare intravenoas, intramusculard sau subcutanata.

Bovine: intravenos sau intramuscular

Caj:  intravenos

Caini: intravenos sau intramuscular

Pisici: intramuscular sau subcutanat

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald. Injectarea
intravenoasi trebuie facuta lent, in special la cai.

BOVINE
Administrare intravenoasa
in caz de utilizare intravenoasi, doza recomandata pentru administrare intramuscularé se va reduce la

1/2 pani la 1/3, in functie de raspunsul individual al animalului. Debutul efectului este accelerat prin
administrare intravenoasa, in timp ce durata efectului este de obicei mai scurta.

Nivel Xilazina Xylamidor Xylamidor
dozd (mg/kg gc) (ml/100 kg gc) (ml/500 kg gc)
I 0,016 - 0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

I 0,034 - 0,05 0,18-0,25 0,85-1,25

I 0,066 - 0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
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' 7 Administrare intramusculari

Nivel Xilazind Xylamidor Xylamidor
dozi | (mg/kg ge) (ml/100 kg gc) (ml/500 kg gc)
I 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

11 0,2 1,0 5,0

v 0,3 1,5 7,5

Daci este necesar, efectul produsului poate fi accentuat sau prelungit printr-o a doua administrare.
Pentru a amplifica efectul, se poate administra o dozi suplimentaré la 20 de minute dupa prima
injectare. Pentru a prelungi efectul, se poate administra o doza suplimentara la 30-40 de minute dupd
prima injectare. Totusi, doza totald administratd nu trebuie sa depdseascd nivelul dozei IV.

Dozaj I: Sedare cu usoara reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt incé capabile sa stea in
picioare.

Dozaj II: Sedare cu reducere pronuntati a tonusului muscular si ugoari analgezie. Bovinele raimén in
mare parte capabile si stea in picioare, dar se pot si intinde jos.

Dozaj III: Sedare profundi, reducere suplimentari a tonusului muscular, analgezie partiald. Bovinele
se intind jos (anterior se recomanda indepértarea hranei).

Dozaj IV: Sedare foarte profundi cu o reducere pronuntata a tonusului muscular, analgezie partiala.
Bovinele se intind jos.

CAI

Pentru sedare:
0,6 - 1,0 mg xilazind/kg gc pe cale intravenoasi (echivalent cu 3 - 5 ml per 100 kg gc).

In functie de doz, se obtine o sedare usoari pani la profunda, cu analgezie variabila individuald i
scidere profunda a tonusului muscular. In general, caii nu se lasa in decubit.

Pentru inducerea anesteziei in asociere cu ketamina:
1 mg xilazind/kg gc pe cale intravenoasi (echivalent cu 5 ml per 100 kg gc) si, dupa debutul sedarii
profunde, 2 mg ketamina/kg gc pe cale intravenoasa.

Daci este necesari si relaxarea musculari definits, se pot administra relaxante musculare animalului in
decubit pana la manifestarea primelor semne de relaxare adecvata.

CAINI

Pentru sedare:
1 mg xilazind/kg gc pe cale intravenoas3 (echivalent cu 0,5 ml per 10 kg gc).
1 - 3 mg xilazina/kg gc pe cale intramusculard (echivalent cu 0,5 - 1,5 ml per 10 kg gc).

Pentru inducerea anesteziei in asociere cu ketamina:
2 mg xilazind/kg gc pe cale intramusculard (echivalent cu 1 ml per 10 kg gc) si, dupa debutul sedarii

profunde, 6 - 10 mg ketamind/kg gc pe cale intramusculara.

Foarte adesea, administrarea produsului provoaca voma la cdini. Daca este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioada de repaus alimentar inaintea administrérii.
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PISICL:

Pentru sedare:
2 mg xilazind/kg gc pe cale intramusculara (echivalent cu 0,1 ml per kg gc).
2 - 4 mg xilazind/kg gc pe cale subcutanati (echivalent cu 0,1 - 0,2 ml per kg go).

Pentru inducerea anesteziei in asociere cu ketamina:
2 mg xilazind/kg ge pe cale intramusculara (echivalent cu 0,1 ml per kg gc) si 5 - 15 mg ketamind/kg

gc pe cale intramusculara.

Foarte adesea, administrarea produsului provoaca voma la pisici. Daci este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioadd de repaus alimentar inaintea administrarii.

Dopul din cauciuc poate fi punctionat in conditii de siguranti de cel mult 25 de ori.

9. Recomandari privind administrarea corecti

A se vedea sectiunea: Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai:
Camne si organe: 1 zi
Lapte: ZEro ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheta si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimefsiuni de ambalaj
10 m}, 25 ml, 50 ml sau 5 x 10 ml flacoane in cutie de carton.
E's_te'posibﬂ ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Richter Pharma S.R.L.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti

Romania

Tel: +4021 3365428

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii
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