ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FILTALON, 10 mg/ 2 ml, solutie injectabila pentru caini sipisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA S1 CANTITATIVA
| fiola de 2 ml contine:

Substanta activa:

apomorfina clorhidrat.......... cvrveneen 10 Mg

Excipienti:
melabisulfit de sodiu............. 2mg

Pentru lista completa a cxcipientilor, vez sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solugie limpede incolord pana la verde pal.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta:
Caini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Este folosit ca vomitiv in urmatoarcle cazuri:
s In intoxicatii diverse, daca este administrat in decurs de 4 ore de la
ingerarca substantei toxice
o In cazul deglutirii recente a unor corpuri straine care nu produc lezionarca
tractusului digestiv.
e In gastrite inflamatorii care necesila provocarca vomei pentru evacuarca
continutului.

4.3. Contraindicatii
Produsul nu se va administra in urmatoarelc cazuri:
o Intoxicatii in care simptomele clinice sc manifcsta evident (coma, spasm,
tulburari respiratorii grave).
o Deglutirea de obiccte ce pot produce leziuni esofagienc sau care sunt
fixate in aceasta zona.
o Inghitirea de substante caustice sau corozive
e Animale in stare avansata dc gestatic, animale debile,cu anurie.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale de ntilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale . ) .
Cand se foloseste apomorfina, dozele indicate trebuie sa hie stnet
respectate, deoarcce o doza mai mare poate induce fenomene -toxice, fara

provoace voma.




Precautii /Speciale care trebuic luate dec persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale ‘ ‘
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuic si evite

contactul cu produsul. ' o ) ‘ o
In caz de autoinjectarc accidentala solicitali imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Supradozarea apomorfinci poate cauza:
» Aritmie cardiaca
« Epuizare, stimularc urmata dc depresic
e Ffecte depresive asupra sistemului nervos central si aparatului respirator,
scaderca tensiunii arteriale

In cazul reactiilor adverse mentionate se recomanda mentinerea animalului la
caldura si administrarea dc oxigen ajungandu-se chiar la ventilatie artificiala.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efcctuata de

medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Antagonistii dopaminici pot bloca actiunea apomor{inet.

4.9. Cantititi de administrat i calea de administrare
Produsul se administreaza subcutanat, in doza unica, 3-6 mg/kg g.c., astfel:

Caini de talic mare 10-50 mg apomorfina (2-10 ml produs) /fanimal
Caini talie medie si mica 2-10 mg apomorfina (0.4-2 ml produs) /animal
Pisici 2-5 mg apomorfina (0.4-1 ml produs) / animal

Daca senzatia de voma nu apare de la prima doza, nu trebuic administrata cea
de-a doua doza.

4,10, Supradozarea

O doza mai mare decal cea recomandalta poate cauza efecte loxice.

Toxicitatea poate fi redusa prin administrarca de narcotice antagonisle care
contracarcaza actiunca apomorfinei. Aceste tipuri de substante pot fi:

Nalorfina HCI 0.1mg/ kg g.c.

Clorpromazina HCI 1-2mg/ kg g.c.

4.11. Timp de asteplare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: agonisti dopaminici
Codul veterinar ATC: QN04BC07




3.1, Proprietati farmacodinamice " ' ERT

Apomorfina are actiunc asupra aparatului digestiv. Apomorfina este un
vomitiv foarte puternic cu actiunc centrala. Efcctul vomitiv al acestui
alcaloid derivat al morfinei se bazcaza pc declansarea mecanismului
fiziologic al vomel.

Apomorfina arc actiune asupra sistemului respirator. Dozele mici au efect
expectorant.

Apomorfina are actiune asupra sistemului nervos central. Dozcle mici au
cleet tranchilizant,

5.2. Particularitati farmacocinetice

Apomortfina clorhidrat este eliminata in mare parte in urina sub forma de
conjugate.Eliminarea procentelor mici in forme libere depinde si de pH-ul din
urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Mctabisulfit de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitatc acest produs medicinal veteripar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare

6.3. Perioada de valabilitate

Perivada de valabilitate a produsului medicinal velerinar asa cum estc ambalat
pentru vanzarc: 60 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: sc va
utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 oC.
A se proteja de lumind.A se pdstra in loc racoros.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Fiola din sticla maronde tipITx 2ml.
Ambalaj sccundar: Cutic de carton x 6 fiole x 2 ml.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de

produse o N ‘
Orice produs medicinal velerinar sau deseu provenit din folosirea acestor produsc

trebuic climinat in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COM ERCIALIZARE

ERFAR S.A.
Pharmaccutical Laboratories S.A.

Altani & M. Asias 2
Pallini Attiki 15351
Grecia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIE]
04.10.2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UT TLIZARE
Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara cu timbru scc.




i
PO
ey O

T

ANEXA 111
ETCHETARE SI PROSPECT




IVFORVIA[‘TI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x 6 fiole x 2 ml

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Filtalon, 10 mg/2 ml, solutie injectabila, pentru cini si pxsncx
Apomorfina clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE
1 tiola de 2 ml conting:
Substanta activa:
apomorfina clorhidrat.........cocvevion 10 mg

Excipicnti: '
metabisul(it de sodiu............. 2mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutic injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBAILAJULUI
6 fiole x2 mi.

5. SPECH TINTA
Cuini, pisici

6. INDICATII
Este folosit ca vomitiv in urmatoarcle cazuri:

STIUE XF v 5

¢ In intoxicatii diverse, daca este administrat in decurs dec 4 orc de la

ingerarea substantei toxice

e In cazul deglutirii recente a unor ¢orpuri straine care nu produc lezionarea

tractusului digestiv.

» In gastritc inflamalorii care nceesita provocarea vomei pentru evacuarea

continutului.

7.MOD S1 SI CALEA DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE
Cititi prospectul inainte de utilizarc,

10. DATA EXPIRARII
EXP: lunafan




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primé;‘r" Csevar e
utiliza imediat. ' ﬂmff
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se proteja de lumind. A se pastra in loc racoros.

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR |
| NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Mguorialelc n;:_ugiiizate sc vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarca:cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITIT |
SAU RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dup3 ;
£az i

—

Numai pentru uz veterinar. Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara cu
timbru sec.

COPIILOR”

14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA ]

15. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ]
COMERCIALIZARE ‘ x
ERFAR S.A.
Pharmaceutical Laboratories S.A.
Altani & M. Asias 2
Pallini Attiki 15351
Grecia

6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

"17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIETDE PRODUS

Lot: {numar}




AINFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE —]
| | MICI DE AMBALAJ PRIMAR
- Fiola din sticla maronx 2 ml - b

-

1. I)EI\UMIREA PROI)USULUI MEDIE]NAI’; VE’l ERINAR i

2. CANTITATEA DE SUBQTAVTA (QUBSI ANTE) ACTIVA |
l (ACTIVE) o ) o o
1 fiola de 2 mI continc:
Substanta activa:

apomorfina clorhidrat........ccoccce.e. 10 mg ‘
"3 CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR l
[ _DEDOZE 1
2 ml

{ 4. CALE (C—K."I):DE ADMINISTRARE
subcutanat

5. _TIMP DE ASTEPTARE | “ |

—

Nu este cazul,

6. NUMARUL SERIET N " N
Lot: {numar} ) )

7. DATA EXPIRARII | |
"EXP {lun¥an} ‘ “
Dupa deschidere se va utiliza imediat.

[8. _MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” - ]
Numai pentru uz veterinar, .




. PROS!’EC'I‘ . | 2’!""".-\;11‘4“5\“?:\\‘
FILTALON, 10 mg/2 ml, solutie injectabild pentru caini si pisici N

. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR

DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detinatorul Autorizatiei de Comercializare
ERFAR S.A.

Pharmaceutical Laboratories S.A.
Altani & M. Asias 2
Pallini Attiki 15351Grecia

Producitor responsabil de elibcrarea seriilor:
HELLENIC PASTEUR INSTITUTE
Vussilisis Solias Avenue 127, Athens 11521 Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FILTALON, 10 mg/2 ml, solutie injectabild, pentru cdini si pisici
Apomorfina clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

O liola de 2 ml contine:

Substanta activa:

apomorfina clorhidral..o .. 10.00 mg,
Excipienti:
metabisulfit de sodives 2mg

4. INDICATI
Fate folosit ca vomiliv in urmatoarele cazuri:
» In intoxicatii diverse, daca este administrat in decurs de 4 ore de la
ingerarea substantei toxice
o In cazul deglutirii recente a unor corpuri straine carc nu produc lezionarca
tractusului digestiv.
e In gastrite inflamatorii care necesita provocarea vomei pentru evacuarea
continutului.

5, CONTRAINDICATII
Produsul nu se va administra in urmatoarcle cazuri:
« Intoxicatii in care simptomele clinice s¢ manifesta evident {(coma, Spasm,
tulburari respiratorii grave).
s Deglutirea de obiecte cc pol produce leziuni esofagiene sau care sunt
{ixale in aceasta zona.
« Inghitirea de substante caustice sau COrozive
« Animale in stare avansata de gestatie, animale debile.cu anurie.
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6.

puuam stimulare urmata de depresic
o Efectc depresive asupra sistemului nervos central si aparatului respirator,

scaderea tensiunit arteriale

In cazul reactiilor adverse mentionate se recomanda mentinerea animalului fa
caldura si administrarea de oxigen ajungandu-se chiar la ventilatic artificiala.

7. SPECIHI TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE

ADMINISTRARE S1 MOD DE ADMINISTRARE
Produsu) s¢ administreaza subcutanat, in doza unica, 3-6 mg/kg g.c., astlel:

Caini de talie mare 10-50 mg apomorfina (2-10 ml predus) /animal
Caini talie medié si mica 2-10 mg apomorfina (0.4-2 ml produs) /animal
Pisici 2-5 myg apomortina (0.4-1 mi produs) / animal

Daca senzatia de voma nu apare de la prima doza, nu trebuie administrata cea
de-a doua doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cand se administreaza apomorfina, doza indicata trebuie sa fie strict
respectata. deoarcce o doza mai mare poate induce evenimente toxice mai sus
mentionate, fara sa provoace voma.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 13sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 C.

A se proteja de lumind. A se péstra in loc ricoros.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar : ¢ va
utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizarea la animale




Cand sc foloseste apomorfina. dozele indicate trebuie sa fic strict

respectate, deoarece 0 doza mai mare poate induce fenomenc loxice, fara sa
provoace voma, _ .

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd trebuie si cvite
contactul cu produsul.

In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si

- prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Sc¢ utiliceaza numai in conformitate cu evaluarea bencficiu/risc electuata de
mcdicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiunc
Antagonistii dopaminici pot bloca actiunea apomorfinei.

Supradozarea

O doza mai mare dccal cea recomandata poate cauza cfecte toxice.

Toxicitatca poate fi redusa prin administrarea de narcotice antagoniste care
contracarcaza actiunea apomorfinei. Aceste tipuri de substante pot fi:

Nalorfina HCI 0.1mg/ kg g.c.

Clorpromazina HCI 1-2 mg/ kg g.c.

Incompatibilitati
in lipsa studiilor d¢ compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale vetcrinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR
PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informati refertoare la modalitatea de

climinare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste madsuri contribuie
la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalay:

Ambalaj primar:
Fiola din sticla maron de tip I x 2 ml.

Ambalaj sccundar:
Cutic de carton x 6 fiole x 2 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al dejinatorului autorizape de comercializare:




