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REZUMATUL CARACTERISTICiF()‘ii PRODUSULUI
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2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 m] produs contine:

Substanta activd.:

Furosemidd 10 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild limpede pand la usor opalescentd, de culoare gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Se recomanda la bovine si cabaline, in toate cazurile de retentie a apei in tesuturi: edem cerebral, cardiac,
pulmonar, in cirozi, nefroza, insuficienta cardiacd cronicd, eclampsie i ascité.

4.3 Contraindicatii
Contraindicagii in com# hepatics, cirozi decompensatd, insuficientd renald prin substante nefro- si

hepatotoxice, Tn oligurie gi anurie sau intoleranta la sulfonamide.
Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activi.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se administreazi cu prudentd in glumerulonefrita acutd, insuficientd cardiacd gravi, la animalele diabetice,
in asocierea cu glicozide tonicardiace (creste riscul aritmiilor in conditii de hipokaliemie), simpatoplegice,
hipotensive (le potenfeazi actiunea) si mineralocorticoizi (cresc eliminarea potasiului).

4,5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu sunt.

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

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta, Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic in utilizarea
acelor, seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul {ratat,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activi, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Hipokalemie, hipomagneziemie, deshidratare sau hiperazotemie, Rareori apar eruptii cutanate.




4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat N
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie. _ e et

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare -

Se administreaza intravenos, in doza de 50-200 mg substanti activii/100 kg greutate corporald (5-20 ml
FUROSEMID 1 % RO/100 kg greutate corporali) 1a cabaline si bovine.

In functic de afectiune si de starea animalului dozele pot fi crescute chiar dublate,

Injectarea i.v. a produsului se face foarte lent.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cat
mai precis posibil.

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

In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatici si masurile generale de sustinere a
animalului.

A nu se depdsi doza recomandati.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Bovine si cabaline:

- Carne si organe: 0 zile

- Lapte: 0 zile.

5, PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: diuretice,
Codul ATC vet: QCO3CAO01.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Efectul principal al furosemidei este diuretic, dar are si o actiune hipotensivd moderat, Elimini excesul de
apd, scade volemia, scade excitabilitatea vasculard si cardiaci, Mecanismul actiunii furosemidei constd in
inhibitia reabsorbtiei tubulare a sodiujui.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice
Dupd administrarea iniravenoasi a furosemidei efectul apare in citeva minute si este maxim in 20-30 de
minute. Furosemida cregte excretia renald a ionilor Na*, K*, CI.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Apé pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.




nifru depozitare

64 Precaufi specale pen
ratyrd mai micé de 25 °C, in ambalajul original,

“

A se piistra la temper
6.5 NﬁfUréisgi'-‘co':ﬁpozitia ambalajulai primar

Flacoane din polipropilens de 10 ml si 20 ml, inchise cu dop din cauciuc si capsa de aluminiu, ambalate
individual in cutie de carton,

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat 1n

conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Roméania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021,350.31.10; E-mail: romvac{@romvac.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150354.

9. DATA PRIMEIL AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL
08.08.2003/11.08.2015

10. BATA REVIZUIRII TEXTULUR
Noiembrie 20620

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacon din polipropileni de 10 ml sau 20 ml

i

(1. DEN REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FUROSEMID 1 % RO, 10 mg/ml, solu{ie injectabild pentru bovine si cabaline.
Furosemida.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Furosemidi.......10 mg/ml

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 mi
20 ml

[ 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Se adminjstreaz3 intravenos.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Bovine si cabaline:
- Carne si organe: 0 zile
- Lapte: 0 zile

[ 6. NUMARUL SERIEX

Serit ovvviviriainnnns

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund .../an ....ooooene
Dupi deschidere/desigilare se va utiliza pand la 7 zile

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR.__
Cutie de carton x 1 flacon de 10 mli - At
Cutie de carton x 1 flacon de 20 m!

e

{1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
FUROSEMID 1 % RO, 10 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine gi cabaline,
Furosemida.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE f
Furosemida .....10 mg/m!

| 3. FORMA FARMACEUTICA f
Solujie injectabili.

| 4. DIMENSTUNEA AMBALAJULUX }
10 ml sau 20 ml,

[ 5. SPECTI TINTA ]
Bovine gi cabaline.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Se recorandi la bovine si cabaline, in toate cazurile de retentie a apei in {esuturi: edem cerebral, cardiac,
pulmonar, in cirozi, nefrozi, insuficientd cardiaci cronicd, eclampsie si ascitd,

] 7. MOD SI CALE (CAI) PE ADMINISTRARE —l
Se administreazd intravenos, in dozi de 50-200 mg substan{d activa/100 kg greutate corporala (5-20 ml
FUROSEMID 1 % RO/100 kg greutate corporala) la cabaline si bovine.
fn functie de afectiune §i de starea animalului dozele pot fi crescute chiar dublate,

Injectarea i.v. a produsului se face foarte lent.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cat

mai precis posibil.

8. TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE
Bovine si cabaline:

- Carne si organe: 0 zile

- Lapte: 0 zile

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ —J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an) ....................
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.




| 1d. CONDITIi__S:PECQALEf DE DEPOZITARE ]
A se pistra la'fernperaturd jiai micd de 25 °C. A se péstra fn ambalajul original.

12 PRECAUTIL SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURIEOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPTILOR” |
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilot.

[15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

< C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soscaua Centurii nr. 7, Iifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax; 021/350.31.10
E-mail: remvac(@romvac.ro

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE ]
150354

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

................







4\1 exa L

PROSPECT

FUROSEMID 1 %: ‘ , /_5,156 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si cabaline,

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL CU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii ar. 7, 077190 Voluntari, Jud. THov, Roménia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FUROSEMID 1 % RO, 10 mg/ml, soluie injectabild pentru bovine i cabaline.
Furosemidd.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml produs contine:

Substanta activd:

Furosemidad 10 mg.

4, INDICATIE (INDICATII)
Se recomandi la bovine si cabaline, in toate cazurile de retenie a apei in tesuturi: edem cerebral, cardiac,
pulmonar, in cirozd, nefrozd, insuficientd cardiacd cronicd, eclampsie si asciti.

5. CONTRAINDICATII

Contraindicatii In comi hepatics, cirozi decompensatd, insuficientd renald prin substante nefro- si
hepatotoxice, in oligurie si anurie sau intolerania la sulfonamide.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE
Hipokalemie, hipomagneziemie, deshidratare sau hiperazotemie. Rareori apar eruptii cutanate,

Daci observati orice reactie adversa, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credefi cd
medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Bovine si cabaline.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) ST MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza intravenos, in doza de 50-200 mg substantd activd/100 kg greutate corporald (5-20 ml
FUROSEMID 1 % RO/100 kg greutate corporald) la cabaline si bovine.

fn functie de afectiune si de starea animalului dozele pot fi crescute chiar dublate.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporals a animalelor trebuie determinata cét
mai precis posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Injectarea i.v. a produsului s¢ face foarte lent.
Se vor respecta dozele recomandate.




10. TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE
Bovine si cabaline:

- Carne si organe: 0 zile

- Lapte: 0 zile,

11. PRECAUTH SPECIALY. PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

A se plstra la temperaturd mai micd de 25°C, in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data de expirare mentionati pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile,

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Se administreazi cu prudentd in glumerulonefrita acuti, insuficientd cardiac# gravi, la animalele diabetice,
In asocierea cu glicozide tonicardiace (creste riscul aritmiilor in conditii de hipokaliemie), simpatoplegice,
hipotensive (le potenteazi actiunea) si mineralocorticoizi (cresc eliminarea potasiului).

Precautii speciale pentru ufilizare la animale
Nu sunt.

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

in caz de auto-injectare accidentald solicitai imediat sfatal medicului si prezentai medicului prospectul
produsului sau eticheta. Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic in utilizarea
acelor, seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inferactiune
Nu se cunosc,

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomaticd si misurile generale de Susfinere a
animalului. A nu se depisi doza recomandati.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste misuti contribuie la protectia mediului.




14. DATE, IN BAZ&(}ARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Nmembrle 2020 »;{

15. ALTE INFORMATIL
Dimensiuni de ambalaje: Flacoane din polipropilens de 10 ml §i 20 ml, inchise cu capac de cauciue si

capsa de aluminiu, ambalate individual in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

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







