/}'MEXA w1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSUILUI
s

it 1 DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o wALERGOTRAT 3 %, 30 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa

Prometazind ......................l 30 mg

Excipientiz ad. ... 1 ml
Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede, incolora pana la ugor galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Caini si pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este indicat pentru tratarea sau prevenirea fenomenelor alergice. De asemenea se recomanda

pentru tratarea dermatitelor alergice, ca antipruriginos, antivomitiv, antitusiv.
Produsul determind efecte neuroleptice moderate (fiind sedativ), utilizat pentru linistirea si contentia

animalelor si ca adjuvant in sedarea preoperatorie la cdini si pisici.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la fenotiazine, cu stari depresive sau in caz de

intoxicatii cu depresori ai sistemului nervos central.
4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati 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.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Produsul provoacd somnolentd, rareori eruptii cutanate, exceptional agranulocitoza..

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
A nu se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei.

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




4.9. Cantltatl de administrat si calea de admmlstrare
masa corporala/21 respectiv 1 ml produs /10 kg masa corporald/zi, t1mp de 2-4 zile.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antihistaminice pentru utilizare sistemica, fenotiazine derivati

Codul ATC VET : QRO6AD02

5.1. Proprietati farmacodinamice

Prometazina
Prometazina este un derivat fenotiazinic-cu catend laterald alifatici-cu proprietati sedative

semnificative (prin blocarea receptorilor a-1 din substanta reticulati activatoare bulbari), antiemetice
(prin blocarea receptorilor D, din zona bulbard chemoreceptoare declansatoare), antialergice (prin
blocarea receptorilor histaminici H1), antimuscarinice si antiserotoninergice.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Prometazina
Concentratia plasmaticd maxima este atinsa dupd 2-3 ore de la administrare. Volumul de distributie

este crescut datoritd liposolubilitatii moleculei si este de aproximativ 15 litri/kg.

Prometazina are o distributie larga: patrunde in creier, traverseaza placenta si trece in laptele matern.
Prometazina se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 76-93 %. Prometazina este
metabolizatd predominant in sulfoxid de prometazina si N-desmetilprometazing, la nivelul ficatului.
Este eliminatd pe cale urinard si biliard sub formad de metaboliti inactivi. Timpul de Injumaétatire

plasmatica este de 9-16 ore.
Actiunea antihistaminicad dureaza intre 4 si 6 ore si poate persista pana la 12 ore dupa administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Clorura de sodiu, acid ascorbic, metabisulfit de sodiu, EDTA-disodic, apd pentru preparate

injectabile

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.
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6 5 Mﬁlra si compozitia ambalajului primar
- FlacQ\a‘ne din sticla tip III cu 10, 20 si 50 ml produs.
KN\B“\oate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
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
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
26.01.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE - :

PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticla tip III de 10, 20 si 50 ml

Muex A v 2

' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALERGOTRAT 3 %, 30 mg/ml solutie injectabild pentru cini si pisici.
Prometazina.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Prometazina , 30 mg/ ml

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

10 ml.
20 ml.
50 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramuscular profund

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie .................

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund .../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile.

K MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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... LuNUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST'A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro v

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ALERGOTRAT 3 %, 30 mg/ml, solutie injectabila pentru cdini si pisici.
prometazind ‘ ~

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa
Prometazina 30 mg.

Excipienti
Clorura de sodiu, acid ascorbic, metabisulfit de sodiu, EDTA-disodic, apd pentru preparate

injectabile.

4. INDICATI
Produsul este indicat pentru tratarea sau prevenirea fenomenelor alergice. De asemenea se

recomandi pentru tratarea dermatitelor alergice, ca antipruriginos, antivomitiv, antitusiv.
Produsul determind efecte neuroleptice moderate (fiind sedativ), utilizat pentru linistirea si

contentia animalelor si ca adjuvant in sedarea preoperatorie la céini si pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate la fenotiazine, cu stiri depresive sau in caz

de intoxicatii cu depresori ai sistemului nervos central.

6. REACTII ADVERSE
Produsul provoaci somnolentd, rareori eruptii cutanate, exceptional agranulocitoza.

7. SPECII TINTA
Caini si pisicl.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI ST MOD DE ADMINISTRARE
La cdine si pisicd, produsul se administreaza intramuscular profund,, in doza de 3 mg prometazina/
kg masa corporald/zi, respectiv 1 ml produs /10 kg masa corporald/zi, timp de 2-4 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta doza si durata tratamentulul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C,in ambalajul original

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati 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.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
A nu se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei.

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

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietiati farmacodinamice
Prometazina este un derivat fenotiazinic-cu catend laterald alifaticd-cu proprietdti sedative

semnificative (prin blocarea receptorilor a-1 din substanta reticulata activatoare bulbard),
antiemetice (prin blocarea receptorilor D, din zona bulbara chemoreceptoare declangatoare),
antialergice (prin blocarea receptorilor histaminici H1), antimuscarinice si antiserotoninergice.
Actiunea antihistaminica dureaza intre 4 si 6 ore si poate persista pana la 12 ore dupa administrare.

Particularitati farmacocinetice
Concentratia plasmaticd maxima este atinsa dupd 2-3 ore. Volumul de distributie este crescut

datorita liposolubilitatii moleculei si este de aproximativ 15 litri/kg. Prometazina are o distributie
largd: patrunde in creier, traverseaza placenta si trece in laptele matern. Promgtazi
proteinele plasmatice in proportie de 76-93 %. 7




* Prometazina este metabolizatd predominant in sulfoxid de prometazina si N-desmetilprometazina,
la mve]ul ficatului. Este eliminatd pe cale urinari si biliard sub forma de metaboliti inactivi. Timpul

de mjumatatlre plasmaticd este de 9-16 ore.

Modde prezentare: flacoane din sticld cu 10, 20 si 50 ml.
“'Ni toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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






