Ayeou( ur. i.

[iorsiunea 8.7.01 2047

ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Alphaflorovet 20 mg/g Premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Lin gram contine:

Substanta activa:

Florfenicol 20 mg
Excipienti:
{.actozd monohidrat 965 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare albé sau bej-alb cu miros caracteristic; fara impuritati mecanice; fara aglomerari
sau gramajoare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infectiilor provocate de microorganisme de tip Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida si Haemophilus parasuis cu susceptibilitate la florfenicol la porcine. Inainte de
miticrea tratamentului trebuie stabilitd prezenta bolii in cadrul efectivului respectiv.

4.3 Contraindicatii

Nu sc utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate fa substanta activa, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti. Nu se utilizeazd in cazurile de rezistentd cunoscuta la florfenicol.

Nu se utilizeazad pentru vieri de reproducere.

Nu se utilizeaza la animale de reproducere.

Vezi sectiunea 4.7,

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti :

Consumul furajului medicamentat se face in functie de gradul de severitate a bolii. Animaldle care

manifestd scaderea apetitului alimentar si/sau deteriorarea starii generale trebuie tratate pe cale
parcnterala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precauti speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie utilizat in combinatie cu antibiograma, avand in vedere susceptibilitatea
microorganismelor si cu respectarea politicilor oficiale si locale privind utilizarea medicamentelor
antimicrobiene. Utilizarea produsului in afara indicatiilor din Rezumatul caracteristicilor produsului
poate duce fa amplhificarea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte antibiotice din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate. Acest



produs 'medicinal veterinar poate fi utilizat numai pentru tratamentul efectivelor la care s-a
diagnosticat o anumitd afectiune din indicatie. Acest premix se utilizeaza pentru obtinerea furajelor
medicamentate solide si nu poate fi utilizat ca atare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In cazul unei ingestii sau inhalari accidentale a accstui produs medicinal
veterindr, solicitati imediat sfatul medicului si prezentatt medicului prospectul produsului. Evitati
contactul direct cu pielea si mucoasele.

Purtati Ile semi-mascé respiratorie de unici folosintd in conformitate cu Standardul European EN 149,
fie 0 masca respiratorie refolosibila in conformitate cu Standardul European EN 140 cu filtru conform
cu EN 143, manusi rezistente la contactul cu substante chimice. salopeta de protectie si ochelari de
protectie in momentul introducerii premixului in furaj.

In cazul in care prezentati simptome alergice dupa expunere, cum ar fi eruptie cutanata . solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei. buzelor.
pleoapclor dificultatile respiratorii sunt simptome severe care impun asistentd medicala imediata.

in tlmpul manipularii produsului este interzis consumul de alimente, bauturi sau fumatul.

Spalati bine mainile cu apa si sdpun dupd utilizarea produsului sau furajului medicamentat.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse observate frecvent sunt diaree, eritem perianal si prolaps rectal. Diareea si critemul
perianal au caracter tranzitoriu si se remit dupa intreruperea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecventc (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiunc

Prodl,lsql poate avea actiune de antagonizare a efectelor antibioticelor din clasa tetraciclinelor §1

antibioticelor B-lactamice in conditiile administrarii simultane. Nu se administreaza concomitent cu
alte antibiotice de tip fenicol. Nu se administreaza concomitent cu tiamfenicol.
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

\
Administrare orala.

|
Pentru introducerea in furaje uscate in dispozitivul de macinare.
Doze:

10 mg florfenicol per kg greutate corporald (echivaient cu 500 mg produs) pe zi. administrat timp de 3
zile consecutw
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Administrare: o
Pentru a asigura administrarea dozei mentionate anterior. cantitatea exactd de premix medlcamentat )
de administrat se calculeaza utilizand formula urmétoare. ' "”“? N
=

500 mg de produs medicinal  x Greutate corporald = mg de produs medicinal veterinar /

velerinar / kg greutate medie kg furaj

corporala / zi pore {kg) a aniinalelor

tratate

Consum mediu zilnic de turaj (kg/animal)

Cand se prepard furajul medicamentat. se va tine cont de greutatea animalelor care trebuie tratate side
consumul zilnic de furaj. Consumul de fura) depinde de starea clinicad a animalelor. prin urmare
raportul de amestecare se calculeaza pe baza consumului real de furaj.

Nu se va utiliza o doza diferitd de cea prescrisa si pentru o duratd mai lunga de timp.

A nu se amesteca in apa de baut sau hrana lichida. A nu se pulveriza pe pelete sau graunte.

Pentru a asigura utilizarea unei doze corecte si a se evita utilizarea unei doze mai mici, se va
determina cu maxima precizie greutatea corporala.

Produsul poate fi incorporat in furajele granulate conditionate in prealabil prin expunerea la abur la o
temperaturd care nu deplaseste 85°C.

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

In cazul utilizarii unei doze de zece ori mai mari, s-au observat diaree usoard si singerare de
intensitate redusa de la nivelul arterelor mezenterice.

+.11 Timp de asteptare

Porcine:
Carne yi organe: 16 zile.

. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa  farmacoterapeuticd: Medicamente antibacteriene pentru utilizare sistemica. amfenicoli,
florfenicol :

Codul veterinar ATC: QJOIBA90O

5.1 Proprietati farmacodinamice

Iforfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg care prezintd activitate impotriva majoritatii
tulpinilor bacteriene Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale. Actiunea florfenicolului
constd in cfectul inhibitor asupra sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatica. |
Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol. in care fluorul substituie gruparea hidroxil. Aceasta i
conferd eficacitate impotriva bacteriilor producatoare de acetil transferaza rezistente la cloramfenicol.
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Studiile de laborator au confirmat activitatea florfenicolului impotriva bacteriilor patogene izolate ccl
mai frecvent la ‘pg’kine, inclusiv Actinobacillus  pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i
Hacemophilus parastis.

Existd 4 mecanisine cunoscute de rezistenta la florfenicol, rezistenta la florfenicol este in principal

consecinta prezentei pompelor de eflux specifice (de exemplu, florR) sau asociate mai multor

substante (de exemplu, AcrAB-TolC), insd se cunosc si rezistenta la nivelul sediilor tinta (ribozomi).
reducerea permeabilitatii si inactivarea enzimatica. Genele care corespund acestor mecanisme sunt
codificate pe elemente genetice cum ar fi plasmide. transpozoni sau secvente genice modulare. Liste
posibila si aparitia rezistentei incrucisate la cloramfenicol.

Rezistenta dobandita la florfenicol este codificata in principal de genele floR si ¢fr aflate la nivelul
plasmldelor sau cromozomilor. Gena cfi care confera rezistentd si care se regaseste in statilococi
codifica pentru ARNr-metilaza care confera rezistentd combinatd la cloramfenicol. florfenicol si
clindamicina. Un studiu recent demonstreaza cii aceasta mutatie confera suplimentar rezistenta
incrucigata la pleuromutiline (tiamulina si valnemulini). oxazolidinone si streptogramina A. Fenotipul
rezultant are denumirea de PhLOPSA. Nu exista o alta ARNr-metiltransferaza care confera singura
rezistenia la S clase de antibiotice neinrudite din punct de vedere al structurii chimice*.

O pompa de eflux caracteristica cloramfenicol/florfenicol. codificata de JloR. a fost depistata prin
PCR in 4. pleuropneumoniae- cu rezistenta dubla, la florfenicol/cloramfenicol. PCR a confirmat
prezenta floR in variantele transformant si transcorjugant. In stafitococi s-a descris gena fexA aflata la
nivelul  transpozonului  Tn558  care codificd  pentru  primul  exportor  specific  pentru
cloramfenicol/florfenicol al bacteriilor Gram-pozitive.

In continuare sunt prezentate rezultatele analizei de susceptibilitate/rezistentd fenotipica in
conformitate cu Programul National de Supraveghere privind rezistenta la antimicrobiene a agentitor
patogeni importanti din domeniul veterinar in Republica Ceha in intervalul 2015-2016:

PORCINE:

Actinobacillus pleuropneumoniae

iAPP: Anul | Nrtulpini | CIMsy | CIMy, C%) | L% | R(%)

| izolate o
Florfenicol | 2015 39 0.5 4 91,9 5.4 2.7
L 2016 44 0.5 L 00 |0 o

Pasreurella multocida

{ PM: Anul Nrtulpini | CIMs ClMop C (%) 1(%) | R (%)

' ‘ izolate :

Flortenical | 2015 3 05 1 100 0 0
2016 41 05 | 2 95.2 24 2

Valorile corespunzatoare concentratiei minime inhibitorii (CMI) pentru patogenii din aria veterinara
CLSI. 2018):

Actinobacillus - pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: sensibilitate: <2 ng/ml. sensibilitate
intermediara: 4 pg/ml. rezistentd: >8 pg/ml.

Aceste valori critice sunt utilizate st pentru Haemophilus parasuis (nu exista valori critice aprobate de
CLSI spec1Fce pentru acest agent patogen).

Datele privind susceptibilitatea existente in literatura de specialitate privind 71 parasuis sugereaza ci
majoritatea absoluta a acestor tulpini prezinta susceptibilitate la florfenicol. iar acest tipar a ramas
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nemodificat inultimin 15 ant. Cele mai frecvente valori ale CIM in ultimii 5 ani (ca si in ultimii ‘ISQ}-se
sttueaza intre 0,25-0.5 pg/mt.
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5.2 Particularititi farmacocinetice . =

Dupa administrarea la porcine prin gavaj in doza de 10 mg/kg in conditii experimentale, abéorb;ia
Horfenicolului a prezentat un profil variabil, insa concentratii serice maxime de aproximativ 5 ng/ml
au fost atinse la aproximativ 3 ore dupa administrare. Timpul terminal de injumatatire plasmatica s-a
situat intre 3 si 4 ore. Cand porcinele au beneficiat de acces liber la furaj medicamentat cu florfenicol
(premix pentru furaj medicamentat). timp de 5 zile in doza recomandatd de 10 mg/kg. concentratiile
serice de florfenicol au depasit 1 pg/ml pentru un interval cu durata de peste 16 ore in fiecare zi de
tratament. Florfenicolul este bine absorbit in conditiile administrarii orale si post-distributie este
excretat cu rapiditate in urind 1 materiile fecale in raport 3:1. O anumiti cantitate se excreti
nemodificatd. iar restul este metabolizat in S metaboliti importanti. Dupa administrarea parenterala de
tlorfenicol la porcine s-a demonstrat atingerea unor concentratii pulmonare similare celor serice.
Dupa o doza unica de 10 mg florfenicol’/kg amestecat cu furaje administratd porcine in status de
repaus alimentar s-a atins concentratia plasmatica maxima de aproximativ 7,4 pg/ml la aproximativ |
ord dupa administrare. Timpul terminal de injumétatire plasmatica a fost de aproximativ 2,8 ore.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

l.actoza monohidrat
Siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati majore

[n absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 saptamani.

Peroada de valabilitate dupd incorporare in hrana sau furaj granulat: 1 luna.

0.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nuse refrigera sau congela.

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungd de hartie triplu stratificatd cu strat intern de polietilena, care contine 10 kg premix
medicamentat.

0.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7, QETINATORQHL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
) ] e/
ALPHA-VET Veterifiary Ltd.
H-1194'BudapestasHotherr A. u. 42.
Telefon: +36/22-516-408
Fax (optional): +36/22-516-416
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu
UNGARIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data pﬁilnci autorizari: ZZ luna AAAA.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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2 ETICHETARE SI PROSPECT CUMULATE:
‘ Alphaﬂe/ vet 20 mg/g Premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
1. NUMELE S’i ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul _autorizatiei _de comercializare si _producatorul responsabil pentru eliberarca serici:
ALPHA-VET Veterinary Ltd., H-1194 Budapesta. Hotherr A. u. 42., Ungaria.

2. I?ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphaﬁorovet 20 mg/g Premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Florfenicol

3. f)ECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIEV’I E (INGREDIENTTI)

Un gram contine:

Substanta activa:

Florfenicol 20 mg
Excipienti:
Lactozd monohidrat - 965 mg

Pulbere de culoare alba sau bej-alb cu miros caracteristic; fara impuritati mecanice: fara aglomerari
sau gramajoare.

4. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
10 kg .
6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor provocate de microorganisme de tip Actinobacillus pleuropncumoniae.
Pasteurella multocida si Haemophilus parasuis cu susceptibilitate la florfenicol la porcine. Inainte de
initicrea tratamentului trebuie stabilita prezenta bolii in cadrul efectivului respectiv.

7. GONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvanti sau la oricarc dintre
exmplentl Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuta la florfenicol.

8. REACTII ADVERSE
|
Reactiile adverse observate frecvent sunt diaree, eritem perianal si prolaps rectal. Aceste efecte au
caracteq tranzitoriu si se remit dupd incheierea tratamentului
!
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate carc prezintd reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- mai plptm frecvente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

| o
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- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect %iz‘u,
credeti ¢d@ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ. puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare. Pentru detalii prwmd
sistemul national contactati farmacovigilenta@ansvsa.ro.

9. SPECII TINTA
Porcine.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE |

Administrare orala.
Pentru introducerea in furaje uscate in dispozitivul de macinare.

Doze: |

16 myg florfenicol per kg greutate corporala (echivalent cu 500 mg produs) pe zi, administrat timp de 5
zile consecutiv,

Administrare:

Pentru a asigura administrarea dozei mentionate anterior, cantitatea exactd de premix medicamentat
de administrat se calculeaza utilizand formula urmatoare.

500 mg de produs medicinal  x Greutate corporala = mg de produs medicinal vetermar/
veterinar / kg greutate medie kg furaj
corporali / zi porc (kg) a animalelor

tratate

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)
Cand se prepard furajul medicamentat se va tine coat de greutatea animalelor care trebuie tratate si de
consumul zilnic de turaj. Consumul de furaj depinde de starea clinica a animalelor. prin urmare
raportul de amestecare se calculeaza pe baza consurnului real de furaj.
{1. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul medicinal veterinar dacd observati semne vizibile de deteriorare. |
Pentru a asigura utilizarea unei doze corecte si a se evita utilizarea unei doze mai micij se va
determina cu maxima precizie greutatea corporala.
Nu se va utiliza o doza diferita de cea prescrisa si pentru o duratd mai lungd de timp.

A nu se amesteca in apa de baut sau hrana lichida. A nu se pulveriza pe pelete sau graunte. ‘

Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajele granulate conditionate in prealabil prin
expunerea fa abur la o temperatura care nu depaseste 85°C.

12.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porcine: Carne st organe: 16 zile.

10
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13. PRECAUTII SI tC[ALE PENTRU DEPOZITARE
j //

A nu se refrigera sau éontmla

7 _
A nu se utiliza=dcest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetidupa "EXP". Data
expirdrii se referd la uitima zi din acea luna.

14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru ficcare specie tinta:

Nu se utilizeaza la scroafele in perioada de gestatie si de lactatie, nici pentru vieri de reproducere.
Animalele care manifesta scaderea apetitului alimentar si/sau deteriorarea starii generale trebuic
tratate pe cale parenterala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul trebuie utilizat in combinatie cu antibiograma. avand in vedere susceptibilitatea
microorganismelor si cu respectarea politicilor oficiale si locale privind utilizarca medicamentelor
antimicrobiene. Utilizarea produsului in afara indicatiilor din Rezumatul caracteristicilor produsului
poate duce la amplificarea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea
tratamq'llulm cu alte antibiotice din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate. Acest
produs medicinal veterinar poate fi utilizat numai pentru tratamentul cfectivelor la care s-a
diagnosticat o anumita afectiune din indicatie. Acest premix se utilizeaza pentru obtinerea lurajelor
medicamentate solide si nu poate i utilizat ca atare.

Precdu;n speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hlperselmbllltate cunoscutd la florfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. in cazul unei ingestii sau inhalari accidentale a acestui produs medicinal
veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Eyitay
contactul direct cu pielea si mucoasele.

Purtati fie semi-masca respiratorie de unica folosinta in conformitate cu Standardul E uropean BN 149,
fie 0 masca respiratorie refolosibila in conformitate cu Standardul European EN 140 cu filtru conform
cu EN 143, manusi rezistente la contactul cu substante chimice. salopetd de protectie si ochglar de
protectie in momentul introducerii premixului in furaj.

in cazuil in care prezentati simptome alergice dupa expunere, cum ar fi eruptie cutanata. solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarca fetei. buzclor.
pleoapelor, dificultatile respiratorii sunt simptome severe care impun asistentd medicala imediata.

in timpul manipularii produsului este interzis consumul de alimente. bauturi sau fumatul.

Spalati bine mainile cu apa si sdpun dupa utilizarea produsului sau furajului medicamentat,

Gestatig si lactatie:
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie. Nu se utilizeaza la animale do
reproducere.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forine de interactiune:

Produsul poate avea activne de antagonizare a cfectelor antibioticelor din clasa tetraciclinelor si
antibioticelor B-lactamice in conditiile administrarii simultane. Nu se administreaza concomitent cu
alte antibiotice de tip fenicol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In cazul utilizarii unei doze de zece ori mai mari s-au observat diarce usoari si sangerare de intensitate
redusa de la nivelul arterelor mezenterice.
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Incompatibilitat:

[ absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

15.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

16.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
XXX

17.  ALTE INFORMATII

Pungd de hirtie triplu stratificata cu strat intern de polietilena, care contine 10 kg de premix
medicamentat.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiet de comercializare.

18. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RES’TWICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

19. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”
A nu se lasa la vederea st indemana copitilor.

20.  DATA EXPIRARII

XP Hund/an!

Perioada de vatabilitate dupa prima deschiderc a ambalajului primar: 6 saptamani.
Peroada de valabilitate dupd incorporare in hrand sau furaj granulat: 1 luna.

21.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Numarul autorizatiei de comercializare {numarul!

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}



