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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Ketoprofen 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

L-arginind

Acid citric monohidrat

Apai pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede, incolora sau usor géalbuie.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

- Atenuarea inflamatiei si a febrei asociate infectiilor respiratorii, in combinatie cu tratamentul

antimicrobian, daca este necesar.

- Atenuarea inflamatiei, a febrei si a durerii In mastita clinicd acutd, in combinatie cu tratamentul

antimicrobian, daci este necesar.

- Atenuarea inflamatiei si a durerii asociate cu edemul ugerului dupa fatare.

- Atenuarea inflamatiei, a febrei si a durerii asociate cu tulburérile musculo-scheletice (de exemplu,
tratamentul de sustinere al parezei postpartum, schiopatarii, artritei, leziunilor traumatice gi
distociilor).

Cai

- Atenuarea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor osteoarticulare si musculo-scheletice
(schiopdtura de origine traumatica, artroza, artritd, osteitd, tendinitd, bursitd, inflamatie a osului
navicular, laminitd, miozita si inflamatie postoperatorie).

- Atenuarea durerii asociate cu colici.

- Atenuarea febrei.

Porci
- Atenuarea inflamatiei si a febrei asociate cu sindromul Metrita Mastita Agalaxie (MMA) si in
infectiile respiratorii, in combinatie cu tratamentul antimicrobian, daci este necesar.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta hepatica, cardiaci sau renala.

Nu se utilizeaza la animale cu ulcer gastroduodenal, sindroame hemoragice si discrazie sanguind.

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) in acelasi timp sau in
decurs de 24 de ore de la administrarea produsului sau in acelasi timp cu diuretice sau anticoagulante.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza iepelor gestante.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la manjii cu varsta mai mica de 15 zile.
Utilizarea la animale cu varsta mai mici de 6 saptimani sau la animale batrane poate prezenta riscuri
suplimentare. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, poate fi necesara reducerea dozei §i o atentie
sporita.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate si animale cu tensiune arteriald scizutd, deoarece existd riscul
de toxicitate renald crescuti.

Nu se administreaza intra-arterial.

Accesul adecvat la apa de baut trebuie asigurat in orice moment.

Deoarece ketoprofenul se leaga puternic de proteine, animalele cu hipoproteinemie pot avea niveluri
crescute de substantd activa liberd, crescand riscul de toxicitate.

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

Pot apérea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sa evite contactul
cu acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca fotosensibilitate.

Produsul poate cauza efecte adverse dupa auto-injectarea accidentala. Evitati auto-injectarea
accidentald. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului
prospectul sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii dupd contactul cu pielea si ochii. Evitati contactul
produsului cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu pielea si ochii, clatiti cu multi api. Daca
iritatia persistd, solicitati asistentd medicala.

AINS, cum ar fi ketoprofenul, pot afecta fertilitatea si pot fi ddunatoare copilului nendscut. Femeile
insdrcinate si care aldpteazi trebuie sd administreze produsul medicinal veterinar cu prudenta.
Spélati-va mainile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, porci:



Foarte rare Reactie alergica ER

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

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Afectiuni renale nespecificate

estimata din datele disponibile). Afectiuni ale tractului digestiv — ulcer gastric

Inapetenta!

Iritatia la locul de administrare?

"Dupi administrare repetat la porci. Inapetenta este reversibila.
’[ritare tranzitorie dupi injectarea intramusculari.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci, iepuri si bovine nu au demonstrat efecte teratogene
sau embriotoxice. Cu toate acestea, ketoprofenul este clasificat in categoria C pentru utilizarea in timpul
gestatiei (efecte fetotoxice).

Gestatie

Poate fi utilizat la vaci in perioada de gestatie. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal
veterinar la scroafe in timpul gestatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu - risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Nu se utilizeazi la iepe in timpul gestatiei.

Lactatie
Poate fi utilizat la vaci si scroafe in perioada de lactatie.
Nu se utilizeaza la iepe in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitata utilizarea impreund cu corticosteroizi, diuretice sau anticoagulante.

Unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sunt puternic legate de proteinele plasmatice
si pot inlocui alte medicamente sau pot fi inlocuite de alte medicamente cu legare puternicé de proteine,
ceea ce poate duce la efecte toxice.

Nu se administreaza Impreund cu substante nefrotoxice.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara sau intravenoasi la bovine.
Utilizare intravenoasa la cal.
Utilizare intramuscular la porci.

Bovine:
3 mg ketoprofen per kg greutate corporala (echivalent cu 3 ml produs per 100 kg greutate corporald) o
datd pe zi timp de pana la 3 zile consecutive.

Cai:
2,2 mg ketoprofen per kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs per 45 kg greutate corporald) o
datd pe zi timp de 3 pand la 5 zile consecutive.



Cand este utilizat in colica ecvind, o singurd dozi de 2,2 mg ketoprofen per kg greutate corporala este
in general suﬁcmnﬁa Daci colicile reapar, se poate face o a doua injectie, dar trebuie precedatd de o
reexaminare cllm Jamanunnta

Porci: ;
Administrare uhi%a a 3 mg ketoprofen per kg greutate corporald (echivalent cu 3 ml produs per 100 kg

greutate g:oq)orala)

Utilizati un dispozitiv de dozare automat atunci cand tratati un grup mare de animale simultan.
Dopul poate fi intepat de maxim 30 de ori.

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

Supradozajul poate duce la ulceratii gastrointestinale, leziuni hepatice si renale. Pot aparea anorexie,
voma si diaree. Daci se observa simptome de supradozaj, trebuie initiat un tratament simptomatic.

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

Bovine: Carne si organe: dupi administrare intramusculara: 4 zile
dupa administrare intravenoasa: 1zi
Lapte: zero ore
Porci: Carne gi organe: 4 zile
Cai: Carne si organe: 1 zi

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QM0O1AEO3
4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul, acidul 2-(fenil-3-benzoil)propionic, este un medicament antiinflamator nesteroidian
apartinind grupei acidului arilpropionic. Mecanismul principal de actiune al ketoprofenului este
considerat a fi inhibarea ciii ciclooxigenazei a metabolismului acidului arahidonic, ceea ce duce la o
reducere a productiei de mediatori inflamatori, cum ar fi prostaglandine si tromboxani. Rezultatul
acestui mecanism de actiune este efectul antiinflamator, antipiretic i analgezic al ketoprofenului. Aceste
proprietiti sunt, de asemenea, atribuite efectului siu inhibitor asupra bradikininei i anionilor superoxid,
tmpreund cu efectul sdu stabilizator asupra membranelor lizozomale.

Efectul antiinflamator este sporit prin conversia enantiomerului (R) in enantiomerul (8). Se stie ca
enantiomerul (S) promoveazi efectul antiinflamator al ketoprofenului.

43 Farmacocinetica

Ketoprofenul este absorbit foarte repede dupa administrarea intramusculard, iar concentratia maxima in
ser este atinsd in 30 pani la 40 de minute. Biodisponibilitatea absolutd dupd administrarea
intramusculara la bovine si porci este de aproximativ 80-95%. Timpul de injumatatire prin eliminare
este de 2 pand la 3 ore dupa administrarea intramusculard. 95% din ketoprofen se leagd de protemele
plasmatice. Ketoprofenul este metabolizat in principal in alcooli secundari. Aceasta reducere este mai
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grava la cai si porci. Eliminarea este rapida, in principal prin urina, iar 80% din dozi este élﬁni@t«g\in,
12 ore. MR AN

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de inghet.
A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a- proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un flacon de sticld maro tip II cu 100 ml produs medicinal veterinar, inchis
cu un dop din cauciuc clorobutil §i un capac de tip flip-off din aluminiu.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor 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

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



~

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
i1
vy
nd . - . . A I
Informatii detallate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produgele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ketoprofen 100 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine, cai, porci.

™~ -

| 5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intramusculard sau intravenoasi.
Cai: utilizare intravenoasa.
Porci: utilizare intramusculari

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: dupd administrare intramusculari: 4 zile
dupa administrare intravenoasi: 1zi
Lapte: zero ore
Porci: Carne si organe: 4 zile
Cai: Carne si organe: 1 zi

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
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~F9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de inghet.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.

[ 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 COPHILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

-

‘714. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti flacon x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ketoprofen 100 mg/ml

| 3. SPECIHI TINTA

Bovine, cai, porci.

™~ -

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intramusculard sau intravenoasa.
Cai: utilizare intravenoasi.
Porci: utilizare intramusculara

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Porci:
Cai:

Carne si organe: dupa administrare intramusculari: 4 zile
dupd administrare intravenoasi: 1zi
Lapte: zero ore
Carne si organe: 4 zile
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de inghet.
A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.




(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

R
S

‘Bioveta, a.s.

- [9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numair}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabila

2,  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519) 10 mg

Solutie injectabild limpede, incolord sau usor gilbuie.

3.  Specii tinta

Bovine, cai, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine

- Atenuarea inflamatiei si a febrei asociate infectiilor respiratorii, in combinatie cu tratamentul

antimicrobian, daci este necesar.

- Atenuarea inflamatiei, a febrei si a durerii in mastita clinicd acuta, in combinatie cu tratamentul

antimicrobian, daci este necesar.

- Atenuarea inflamatiei si a durerii asociate cu edemul ugerului dupa fatare.

- Atenuarea inflamatiei, a febrei si a durerii asociate cu tulburarile musculo-scheletice (de exemplu,
tratamentul de sustinere al parezei postpartum, schiopatarii, artritei, leziunilor traumatice si
distociilor).

Cai

- Atenuarea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor osteoarticulare si musculo-scheletice
(schiopaturd de origine traumatic, artrozi, artritd, osteitd, tendinitd, bursita, inflamatie a osului
navicular, laminitd, miozitd si inflamatie postoperatorie).

- Atenuarea durerii asociate cu colici.

- Atenuarea febrei.

Porci
- Atenuarea inflamatiei si a febrei asociate cu sindromul Metrita Mastita Agalaxie (MMA) si in
infectiile respiratorii, in combinatie cu tratamentul antimicrobian, dacd este necesar.

§5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animale cu insuficient hepaticd, cardiacd sau renala.
Nu se utilizeaza la animale cu ulcer gastroduodenal, sindroame hemoragice si discrazie sanguind.

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) in acelasi timp sau in
decurs de 24 de ore de la administrarea produsului sau in acelasi timp cu diuretice sau anticoagulante.

15



Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre exc1plen;1
Nu se administreaza iepelor gestante.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la manjii cu varsta mai mica de 15 zile.
Utilizarea la animale cu vérsta mai mici de 6 saptdmani sau la animale bitrine poate prezenta riscuri
suplimentare. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, poate fi necesara reducerea dozei si o atentie
sporita.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate si animale cu tensiune arteriald scizuti, deoarece existd riscul
de toxicitate renali crescuti.

Nu se administreaza intra-arterial.

Accesul adecvat la apa de baut trebuie asigurat in orice moment.

Deoarece ketoprofenul se leaga puternic de proteine, animalele cu hipoproteinemie pot avea niveluri
crescute de substanta activi liberd, crescind riscul de toxicitate.

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

Pot apérea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie si evite contactul
cu acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca fotosensibilitate.

Produsul poate cauza efecte adverse dupa auto-injectarea accidentala. Evitati auto-injectacea
accidentala. In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului
prospectul sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii dupa contactul cu pielea si ochii. Evitati contactul
produsului cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu pielea si ochii, clatiti cu multd apa. Daca
iritatia persistd, solicitati asistentd medicala.

AINS, cum ar fi ketoprofenul, pot afecta fertilitatea si pot fi ddunitoare copilului neniscut. Femeile
insdrcinate i care aldpteaza trebuie sd administreze produsul medicinal veterinar cu prudenta.
Spalati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci, iepuri si bovine nu au demonstrat efecte teratogene
sau embriotoxice. Cu toate acestea, ketoprofenul este clasificat in categoria C pentru utilizarea in timpul
gestatiei (efecte fetotoxice).

Poate fi utilizat la vaci In perioada de gestatie. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal
veterinar la scroafe In timpul gestatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu - risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Nu se utilizeaza la iepe in timpul gestatiei.

Poate fi utilizat la vaci si scroafe in perioada de lactatie.

Nu se utilizeaza la iepe in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trebuie evitata utilizarea impreund cu corticosteroizi, diuretice sau anticoagulante.

Unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sunt puternic legate de proteinele plasmatice
si pot inlocui alte medicamente sau pot fi inlocuite de alte medicamente cu legare puternici de proteine,
ceea ce poate duce la efecte toxice.

Nu se administreaza impreuni cu substante nefrotoxice.
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Stipradozare:

.Supradozajul poate duce la ulceratii gastrointestinale, leziuni hepatice si renale. Pot apdrea anorexie,
““voma si diaree. Daci se observd simptome de supradozaj, trebuie initiat un tratament simptomatic.

7.  Evenimente adverse

Bovine, cai, porci:

Foarte rare Reactie alergicd

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

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Afectiuni renale nespecificate
estimata din datele disponibile). Afectiuni ale tractului digestiv — ulcer gastric
Inapetenta’

Iritatie la locul de administrare?

'Dupi administrare repetati la porci. Inapetenta este reversibila.
“ritare tranzitorie dupi injectarea intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmyv.ro

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

Utilizare intramusculard sau intravenoasi la bovine.
Utilizare intravenoasi la cai.
Utilizare intramusculard la porci.

Bovine:
3 mg ketoprofen per kg greutate corporald (echivalent cu 3 ml produs per 100 kg greutate corporalé) o
dati pe zi timp de pand la 3 zile consecutive.

Cai: :

2,2 mg ketoprofen per kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs per 45 kg greutate corporald) o
daté pe zi timp de 3 panad la 5 zile consecutive.

Cand este utilizat in colica ecvini, o singurd dozi de 2,2 mg ketoprofen per kg greutate corporala este
in general suficientd. Daci colicile reapar, se poate face o a doua injectie, dar trebuie precedatd de o
reexaminare clinicd amanuntita.

Porci:
Administrare unicé a 3 mg ketoprofen per kg greutate corporald (echivalent cu 3 ml produs per 100 kg

greutate corporala).

Utilizati un dispozitiv de dozare automat atunci cdnd tratati un grup mare de animale simultan.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Dopul poate fi intepat de maxim 30 de ori.

10, Perioada de asteptare

Bovine: Carne si organe: dupa administrare intramusculard: 4 zile
dupé administrare intravenoasi: 1 zi
Lapte: zero ore
Porci: Carne si organe: 4 zile
Cai: Carne si organe: 1 zi

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se feri de inghet.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe eticheta si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

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
mdsuri ar trebui si 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 prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunea ambalajului: Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

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).
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I% Datg de contact
- ;(-1 N

o Detiriétor‘uI’)gutorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

_.contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a’.s’i Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha.
Tel: +420 517 318 500

17.  Alte informatii






