REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
AGALAXIN FORTE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR — AGALAXIN FORTE
AGALAXIN FORTE — vaccin inactivat cu adjuvant complex contra agalaxiei contagioase a

oilor si caprelor.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de vaccin (1 ml) contine:
e Antigen specific: Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94: induce o crestere a anticorpilor
aglutinanti cu > 2 log, evidentiata prin reactia de aglutinare lent3 in tuburi (RSAL) sau minim
5 unitéti UE*.
*U.E. = densitatea optica a serurilor pentru care S/P% > 10.
e Adjuvant complex:

» componenta minerala: gel de hidroxid de aluminiu, .................. 0,2-0,25 ml
> componenta organica (imunomodulator): derivate din
culturd de germeni inactivati de Staphylococcus aureus ........... 0,05 ml
e Inactivantul: aldehida fOrmicCa.........ooveeeeeveeeeeeeeeeeeeeeoee e max 0,05 ml
o Excipientul: solutie tampon foSfat...............cceoeeveevecveesreeeereeeeese ad 1 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi Sectiune pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin inactivat cu adjuvant complex. Vaccinul AGALAXIN FORTE se prezintd ca o
suspensie apoasd de culoare alb-galbui. Prin depozitare se poate separa in doud faze: superioari —
lichid limpede de culoare gilbuie si inferioard — sediment opac, dens, de culoare alb-gilbuie. Prin
agitare cele doud faze se omogenizeazi usor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

- 4.1. Speciile tinti - Ovine, caprine.
4.2. Indicatii privind utilizarea cu specificarea speciilor tinta
Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activi contra agalaxiei contagioase a ovinelor si
caprinelor clinic sanatoase, atit in efectivele indemne, cit si in cele in care boala evolueaza.
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile de la vaccinarea de rapel. Durata imunitatii este de 6 luni
postvaccinare.
4.3. Contraindicatii
Vaccinul AGALAXIN FORTE nu se va aplica:
- la animalele bolnave.
- la animalele cu stare proasta de intretinere, suferinde de boli nutritional-metabolice sau cele
parazitate, intrucat raspunsul imun poate fi necorespunzator.
- la animalele aflate in ultima parte a gestatiei din cauza stresului provocat de vaccinare.
4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti Pl
Nu sunt.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1. Precautii speclale pentru utilizarea la animale
' Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute animalele, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitara veterinara.

Se va evita totusi, vaccinarea ovinelor si caprinelor aflate in ultima parte a gestatiei din cauza
stresului provocat de actiunea de vaccinare. In caz de necesitate vaccinarea se poate efectua dupa
aceeasi schema si in perioada de lactatie.

v 4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale.
La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie
personal, constind din: cizme de cauciuc, halat sau salopets, boneti, manusi.
Personalul operator cu sensibilitate cunoscuté la unul din ingredientele produsului trebuie sa
evite contactul cu acesta.

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar contine gel de hidroxid de aluminiu.

Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamtii, in special daci
injectarea se face in articulaie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului
afectat, dacé nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentafi prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Dacd durerea persistdi mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar contine gel de hidroxid de aluminiu. Chiar dacd au fost

injectate cantitdfi mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie
accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

4.6. Reactii adverse
Dupéd administrare pot apdrea reactii locale sub forma unor noduli duri sau pastosi, de
mdrimea unui bob de orez — mazire (0,5-1 cm), care reprezintd depozitul de vaccin, de intensitate
redusa si tranzitorii, care dispar in 7-8 zile.
In cazuri rare, la animalele care nu au fost deparazitate corespunzitor, pot apirea reactii
alergice care pot fi tratate cu medicatie antihistaminica.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni
Nu sunt informatii asupra sigurantei si eficacitdtii prin folosirea concomitenti a acestui
vaccin cu alt produs biologic.
Decizia utilizdrii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal veterinar trebuie luati de la
caz la caz.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Doza vaccinala este de 1 ml/animal, indiferent de talia anlmalelor pe cale subcutanata la ba:




cozii sau la pliul iei.
Program vaccinare:

Prima vaccinare se efectueazi in a doua parte a primei gestatii (luna 3), prin doud
administrari, la interval de 14-21 de zile.

La femelele care au fost vaccinate cu mai putin de 6 luni in urmé se va efectua o singuré
vaccinare (fira rapel), iar la cele care au fost vaccinate cu mai mult de 6 luni in urma, se va efectua
obligatoriu, vaccinarea de rapel (la interval de 14-21 zile).

In caz de necesitate, cind nu s-a putut efectua imunizarea in perioada de gestatie, vaccinarea
se poate face dupa aceeasi schema si in perioada de lactatie.

Pentru evitarea afectiunilor datorate infectiilor cu M. agalactiae la miei (artrite) i masculi
(orhite, epididimite) se poate efectua vaccinarea si la aceste categorii de animale cu aceeasi doza,

incepand cu vérsta de 3 luni.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupi
administrarea a doud doze.

Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATC: QI 04 AV- alte vaccinuri inactivate

Vaccinul AGALAXIN FORTE este un produs imunologic veterinar inactivat cu adjuvant
complex (mineral/biologic), utilizat pentru imunizarea activd contra agalaxiei contagioase si

modularea sistemului imunitar a oilor si caprelor.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor: clorurd de sodiu, fosfat disodic, fosfat monopotasic, apd ultrapurd
> Adjuvantul complex contine: gel de hidroxid de aluminiu si derivate din suspensie de
germeni inactivati de Staphylococcus aureus.
» Inactivantul — aldehida formica p.a. sol 37%
6.2. Incompatibilititi
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3. Perioada de valabilitate
6.3.1. Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cu este ambalat pentru
vanzare este de 18 luni.
6.3.2. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este de 6 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la indemaéna copiilor !
A se pastra i transporta in conditii de refrigerare, la temperaturi cuprinse intre +2/+8° C
A nu se congela.
A se feri de lumina.
‘A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionati pe eticheta flaconului.
;i 6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de clasa hidroliticd I sau polipropileni de uz farmaceutic, cu 20, 50, 100
doze vaccinale, respectiv 20, 50, 100 ml.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc alimentar atoxic sterile, sigilate cu capse de
aluminiu.
Dimensiunea ambalajului:  Cutie de carton cu :
e 50 flacoane x 20 ml
e 24 flacoane x 50 ml
e 15 flacoane x 100 ml




Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate !
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului rimas neutilizat sau a deseurilor
Produsul medicinal veterinar neutilizat sau reziduurile provenite din utilizarea acestuia

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari — Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro
Telefon:021.350.31.06; 021.350.31.07;
021.350.31.09; 021.352.00.70

Fax: 021.350.31.10; 021.352.75.84.
Fax Livrari: 021.350.31.11

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE SI UTILIZARE

Se elibereazd numai cu retetd medicald veterinara.




PROSPECTUL PRODUSULUI AGALAXIN FORTE

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari — Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro
Telefon:021.350.31.06; 021.350.31.07;
021.350.31.09; 021.352.00.70

Fax: 021.350.31.10; 021.352.75.84.

Fax Livriri: 021.350.31.11

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIRE: AGALAXIN FORTE
Vaccin inactivat cu adjuvant complex contra agalaxiei contagioase a oilor §i caprelor.

3. SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE INGREDIENTE

Fiecare dozi de vaccin (1 ml) contine:

e Antigen specific: Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94: induce o crestere a
anticorpilor aglutinanti cu > 2 log, evidentiatd prin reactia de aglutinare lentd in
tuburi (RSAL) sau de minim 5 UE*.

*U.E. = densitatea optici a serurilor pentru care S/P% > 10.

e Adjuvant complex :

» componenta minerald: gel de hidroxid de aluminiu, ................... 0,2-0,25 ml
= componenta organicd (imunomodulator): derivate din
culturd de germeni inactivati de Staphylococcus aureus .......... 0,05 ml
e Inactivantul: aldehidd formiCa..........ccoovvvivveiiiieiniiieeeeeeee e max 0,05 ml
e Excipientul: solutie tampon fosfat ...........ccccevveveeriiiniineneniininiieeene ad 1 ml

4. INDICATII

Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activa contra agalaxiei contagioase a ovinelor i
caprinelor clinic sdndtoase, atat in efectivele indemne, cit si in cele in care boala evolueaza.
Imunitatea se instaleazd la 21 de zile de la vaccinarea de rapel. Durata imunititii este de 6 luni
postvaccinare.

S. CONTRAINDICATII
Vaccinul AGALAXIN FORTE nu se va aplica:
v’ la animalele aflate in ultima parte a gestatiei din cauza stresului provocat de actiunea de
vaccinare
v" la animalele bolnave.
v’ la animalele cu stare proasta de intretinere, suferinde de boli nutritional - metabolice sau
cele parazitate intrucat rdspunsul imun poate fi necorespunzator.

6. REACTII ADVERSE
Dupd administrare pot apdrea reactii locale sub forma unor noduli duri sau pastosi, de
marimea unui bob de orez — mazire (0,5-1 cm), care reprezinti depozitul de vaccin, de intensitate
redusa si tranzitorii, care dispar in 7-8 zile. o
In cazuri rare, la animalele care nu au fost deparazitate corespunzitor, pot aparea reac,
alergice care pot fi tratate cu medicatie antihistaminica. 5




7. SPECIILE TINTA
Ovine si caprine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Doza vaccinald este de 1 ml/animal, indiferent de talia animalelor, pe cale subcutanati la baza
cozii sau la pliul iei
Prima vaccinare se efectueazd in a doua parte a primei gestatii (luna 3), prin doui
administréri la interval de 14-21 de zile. :

’ La femelele care au fost vaccinate cu mai putin de 6 luni in urmi se va efectua o singurd
vaccinare (fira rapel), iar la cele care au fost vaccinate cu mai mult de 6 luni in urmi, se va efectua
obligatoriu, vaccinarea de rapel (la interval de 14-21 zile).

In caz de necesitate, cand nu s-a putut efectua imunizarea in perioada de gestatie, vaccinarea
se poate face dupd aceeasi schema si in perioada de lactatie.

Pentru evitarea afectiunilor datorate infectiilor cu M. agalactiae la miei (artrite) si masculi
(orhite, epididimite) se poate efectua vaccinarea si la aceste categorii de animale cu aceeasi dozi,
incepand cu vérsta de 3 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomandd scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea
vaccindrii pentru ca produsul sd ajungi la temperatura de 15-25°C.
Flaconul cu vaccin se agita bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru a
evita sedimentarea adjuvantului.
Se vor folosi seringi si/sau ace de unica folosinta.
Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administrarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne 0 zile; pentru lapte 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupi desigilare este de 6 ore.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionati pe eticheta flaconului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute animalele, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigura
supravegherea sanitara veterinara.

Se va evita totusi, vaccinarea ovinelor si caprinelor aflate in ultima parte a gestatiei din cauza
stresului provocat de actiunea de vaccinare. In caz de necesitate vaccinarea se poate efectua dupa
aceeasi schemd si in perioada de lactatie.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie=
personal, constand din: cizme de cauciuc, halat sau salopet, boneta, manusi. g

Personalul operator cu sensibilitate cunoscuts la unul din ingredientele produsului trqiﬁiiie.. :
evite contactul cu acesta. =




Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar  contine  gel  de hidroxid de aluminiu.

Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice s inflamtii, in special dacd
injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului
afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

1in cazul unei injectéri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitafi imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusi de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar contine gel de hidroxid de aluminiu. Chiar dacd au fost

injectate cantitati mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie
accentuati, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni
Nu sunt informatii asupra sigurantei $i eficacitatii prin folosirea concomitenti a acestui

vaccin cu alt produs biologic.
Decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal veterinar trebuie luatd de la

caz la caz.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupd
administrarea a doud doze.

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
Pentru protectia mediului flacoanele cu produs ramas neutilizat sau reziduurile provenite din
utilizarea acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATI

Vaccinul AGALAXIN FORTE se prezintd ca 0 suspensie apoasd de culoare alb-galbui cu un
depozit ugor omogenizabil. Vaccinul este repartizat in flacoane de sticla de clasa hidroliticd I sau
polipropilend de uz farmaceutic, cu 20, 50, 100 de doze vaccinale, respectiv 20, 50, 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate !

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului Autorizafiei de Comercializare.

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie In




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
[lacon din sticld, polipropilenid x 20 doze — 50 doze

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AGALAXIN FORTE - Vaccin inactivat, cu adjuvant complex contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor

[ 2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ,
M. agalactiae: induce o crestere cu > 2 log,, (RSAL) sau de minim 5 UE (ELISA).
UE = densitate optica a serurilor pentru care — S/P% > ]0).

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l
20 doze (20 mi)
50 doze (50 ml)

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]
subcutanat

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
zero zile

L 6. NUMARUL SERIEI ]

| 7. DATA EXPIRARII N
LI/AAAA
Perioada de valabilitate dupd deschidere: 6 ore.

[s. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar!




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
[flacon din sticld, polipropileni x 100 doze

| NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
AGALAXIN FORTE — Vaccin inactivat, cu adjuvant complex, contra agalaxiei contagioase a oilor si
caprelor. A :

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94: induce o crestere > 2 log; prin reactia de aglutinare lentd in
tuburi (RSAL) sau de minim 5 UL.E.
UE = densitate opticd a serurilor pentru care — S/P % > 10.

| FORMA FARMACEUTICA | j
Vaccin inactivat cu adjuvant complex. .

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l
100 ml (100 doze)

[5.  SPECH TINTA l
Ovine si caprine

[6.  INDICATH ]
Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activé contra agalaxiei contagioase a ovinelor §i caprinelor clinic
sdndtoase, atdt in efectivele indemne, cdt §i in cele in care evolueazd boala,

| 7. METODA SI CALEA DE ADMNISTRARE |
Subcutanat (la baza cozii sau in pliul iei).
A se citi prospectul inainte de utilizare

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE
Timp de agteptare: Zero zile.

L9. PRECAUTI SPECIALE, DACA ESTE NECESAR j
Injectarea accidentala este periculoasa - A se citi prospectul inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: 6 ore.
| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - ]
A se depozita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C-8°C).
Ferit de lumind. :
A nu se congela.
12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI,
DUPA CAZ

Eliminarea : Cititi prospectul inainte de utilizare.

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SI RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinard

[ 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemdna copiilor.
[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifoy
|i6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

| 17.  NUMARUL SERIEI 7 ,‘
Seria: AR IS
("4-7.,




PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERN
20, 50 si 100 doze

s

IL NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AGALAXIN FORTE — Vaccin inactivat, cu adjuvant complex, contra agalaxiei contagioase a oilor §i caprelor.
Ii DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SAU A ALTOR SUBSTANTE
Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94: induce o crestere 2 2 log, prin reactia de aglutinare lentd in tuburi (RSAL) sau
de minim 5 U.E.
UE = densitate opticd a serurilor pentru care—S/P % > 10.

| FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie apoasd de culoare alb-gdlbui
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie de carton cu :
® 50 flacoane x 20 ml
* 24 flacoane x 50 mil
* 15 flacoane x 100 mi

| 5. SPECIITINTA ]
Qvine si caprine :
[ 6. INDICATII ]

Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activi contra agalaxiei contagioase a ovinelor si caprinelor clinic sdndtoase,
atdt in efectivele indemne, cdt gi in cele in care evolueazi boala.

L7. METODA §1 CALEA DE ADMNISTRARE 1
Subcutanat (la baza cozii sau in pliul iei).
A se citi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Timp de agteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |
Injectarea accidentali este periculoasa - A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: 6 ore.
m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE I
A se depozita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C-8 °C).

Ferit de luming.

A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI, DUPA CAZj

Eliminarea : Citifi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SI RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinari

m. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR?”
A nu se ldsa la indemdna copiilor.
LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A. .
Sos. Centuriinr. 7, 077190 Voluntari, Jud, Ilfov

lﬁ. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL SERIEI
Seria :






