/&UC::\’//{ A L

a8.1,01/2017]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Alphaflorovet 20 mg/g Premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram contine:

Substanta activa:

Florfenicol 20 mg
Excipienti:
Lactozd monohidrat 965 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

Pulbere de culoare albd 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 spectilor tinta

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti. Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuti la florfenicol.

Nu se utilizeaza pentru vieri de reproducere.

Nu se utilizeaza la animale de reproducere.

Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Consumul furajului medicamentat se face in functie de gradul de severitate a bolii. Animalele care
manifestd scdderea apetitului alimentar si/sau deteriorarea starii generale trebuie tratate pe cale
parenterald.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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 utilizarea medicamentelor
antimicrobiene. Utilizarea produsului in afara indicatiilor din Rezumatul caracteristicilor produsului
poate duce la amplificarea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte antibiotice din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
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Acest rodus medicinal veterinar poate fi utilizat numai pentru tratamentul efectivelor la care s-a
diagnoyfcat o anumitd afectiune din indicatie. Acest premix se utilizeaza pentru obtinerea furajelor
medi ntate solide si nu poate fi utilizat ca atare.

i speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

ersoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In cazul unei ingestii sau inhaldri accidentale a acestui produs medicinal
veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Evitati
contactul direct cu pielea si mucoasele.

Purtati fie semi-mascd respiratorie de unica folosinté 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, salopetd de protectie si ochelari de
protectie in momentul introducerii premixului in furaj.

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

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

Spalati bine mainile cu apa si sipun dupa utilizarea produsului sau furajului medicamentat.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

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

- frecvente (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 raportérile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul poate avea actiune de antagonizare a efectelor antibioticelor din clasa tetraciclinelor si

antibioticelor B-lactamice in conditiile administrarii simultane. Nu se administreazd 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 mécinare.
Doze:

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



Administrare . \i ’

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

tratate

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Cénd se prepard furajul medicamentat, se va tine cont de greutatea animalelor care trebuie tratate si de
consumul zilnic de furaj. Consumul de furaj depinde de starea clinici a animalelor, prin urmare
raportul de amestecare se calculeazd pe baza consumului real de furaj.

Nu se va utiliza o dozi diferita de cea prescrisd 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 depdseste 85°C.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dup# caz

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

4.11 Timp de asteptare

Porcine:
Carne si organe: 16 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Medicamente antibacteriene pentru utilizare sistemicd, amfenicoli,
florfenicol
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul 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 efectul inhibitor asupra sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatica.
Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol, in care fluorul substituie gruparea hidroxil. Aceasta fi
conferd eficacitate Impotriva bacteriilor producitoare de acetil transferazi rezistente la cloramfenicol.



orator au confirmat activitatea florfenicolului impotriva bacteriilor patogene izolate cel
la porcine, inclusiv Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida $i
arasuis.
nisme cunoscute de rezistenta la florfenicol, rezistenta la florfenicol este in principal
ezentei pompelor de eflux specifice (de exemplu, florR) sau asociate mai multor
_ e exemplu, AcrAB-TolC), insa se cunosc si rezistenta la nivelul sediilor tintd (ribozomi),
reducfs®a permeabilititii si inactivarea enzimaticd. Genele care corespund acestor mecanisme sunt
-c¢tdificate pe elemente genetice cum ar fi plasmide, transpozoni sau secvente genice modulare. Este
posibili si aparitia rezistentei incrucisate la cloramfenicol.
Rezistenta dobandita la florfenicol este codificatd in principal de genele fIoR si ¢fr aflate la nivelul
plasmidelor sau cromozomilor. Gena cff care conferd rezistentd si care se regseste in stafilococi
codifici pentru ARNr-metilaza care conferd rezistentd combinata la cloramfenicol, florfenicol si
clindamicini. Un studiu recent demonstreazi cd aceastdi mutatie conferd suplimentar rezistentd
incrucisata la pleuromutiline (tiamulind si valnemuling), oxazolidinone si streptogramina A. Fenotipul
rezultant are denumirea de PhLOPSA. Nu existd o alti ARNr-metiltransferaza care confera singura
rezistentd la 5 clase de antibiotice neinrudite din punct de vedere al structurii chimice*.
O pompa de eflux caracteristica cloramfenicol/florfenicol, codificata de fIoR, a fost depistatd prin PCR
in A. pleuropneumoniae- cu rezistentd dublg, la florfenicol/cloramfenicol. PCR a confirmat prezenta
floR in variantele transformant si transconjugant. in stafilococi s-a descris gena fexA aflata la nivelul
transpozonului Tn558 care codifica pentru primul exportor specific pentru cloramfenicol/florfenicol al
bacteriilor Gram-pozitive.

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

PORCINE:

Actinobacillus pleuropneumoniae

APP: Anul Nr tulpini CIMso ClIMogo C (%) 1(%) R (%)
izolate
Florfenicol 2015 39 0,5 4 91,9 5.4 2,7
2016 44 0,5 1 100 0 0
Pasteurella multocida
PM: Anul Nr tulpini ClMso CIMoo C (%) 1 (%) R (%)
izolate
Florfenicol 2015 31 0,5 1 100 0 0
2016 41 0,5 2 95,2 2,4 2,4

Valorile corespunzatoare concentratiei minime inhibitorii (CMI) pentru patogenii din aria veterinard
CLSI, 2018):

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

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

Datele privind susceptibilitatea existente in literatura de specialitate privind H. parasuis sugereaza ca
majoritatea absolutd a acestor tulpini prezinta susceptibilitate la florfenicol, iar acest tipar a rdmas
nemodificat in ultimii 15 ani. Cele mai frecvente valori ale CIM in ultimii 5 ani (ca si in ultimii 15) se
situeaza intre 0,25-0,5 ug/ml.



5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea la porcine prin gavaj in dozi de 10 mg/kg in conditii experimentale, absorbtia ’_g}_
florfenicolului a prezentat un profil variabil, insa concentratii serice maxime de aproximativ 5 pg/mi ‘
au fost atinse la aproximativ 3 ore dupa administrare. Timpul terminal de injumaétatire plasmaticd s-a

SN0 O
situat intre 3 si 4 ore. Cénd porcinele au beneficiat de acces liber la furaj medicamentat cu florfenicol = - ajeans®
. . . . A - .. s
(premix pentru furaj medicamentat), timp de 5 zile in doza recomandati de 10 mg/kg, concentratiile s

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 si materiile fecale in raport 3:1. O anumiti cantitate se excretd
nemodificatd, iar restul este metabolizat in 5 metaboliti importanti. Dupa administrarea parenterald de
florfenicol la porcine s-a demonstrat atingerea unor concentratii pulmonare similare celor serice. Dupa
o doza unicd de 10 mg florfenicol’kg amestecat cu furaje administratd porcine in status de repaus
alimentar s-a atins concentratia plasmaticd maxima de aproximativ 7,4 ug/ml la aproximativ 1 ora

dupa administrare. Timpul terminal de injumatitire plasmatica a fost de aproximativ 2,8 ore.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozid monohidrat
Siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi majore

in 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 dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 saptimani.

Perioada de valabilitate dupd incorporare in hrand sau furaj granulat: 1 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungd de hértie triplu stratificatd cu strat intern de polietilend, care contine 10 kg premix
medicamentat.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor 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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

36/22-516-408
fional): +36/22-516-416
- alpha-vet(@alpha-vet.hu

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL
Data primei autorizari: ZZ luna AAAA.

16.07.2019

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE SI PROSPECT CUMULATE:
Alphaflorovet 20 mg/g Premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
‘J¥SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
/ ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Wetindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
#* ALPHA-VET Veterinary Ltd., H-1194 Budapesta, Hofherr A. u. 42., Ungaria.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un gram contine:

Substanti activa:

Florfenicol 20 mg
Excipienti:
Lactozia monohidrat — 965 mg

Pulbere de culoare alba sau bej-alb cu miros caracteristic; fara impuritati mecanice; fard 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 pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida si Haemophilus parasuis cu susceptibilitate la florfenicol la porcine. Inainte de
initierea tratamentului trebuie stabilita prezenta bolii in cadrul efectivului respectiv.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti. Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuti la florfenicol.

8. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse observate frecvent sunt diaree, eritem perianal si prolaps rectal. Aceste efecte au
caracter tranzitoriu si se remit dupd incheierea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

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

- frecvente (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 | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

9
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Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau ~
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar. &
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare. Pentru detalii pr1v1nd 3
sistemul national contactati farmacovigilenta@ansvsa.ro.
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9. SPECII TINTA C o TonaLh
Porcine.

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

Administrare orala.

Pentru introducerea in furaje uscate in dispozitivul de macinare.

Doze:

10 mg florfenicol per kg greutate corporald (echivalent cu 500 mg produs) pe zi, administrat timp de S
zile consecutiv.

Administrare:

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

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

tratate

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)
Cénd se prepard furajul medicamentat se va tine cont de greutatea animalelor care trebuie tratate si de
consumul zilnic de furaj. Consumul de furaj depinde de starea clinicd a animalelor, prin urmare
raportul de amestecare se calculeazi pe baza consumului real de furaj.
11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare.
Pentru a asigura utilizarea unei doze corecte si a se evita utilizarea unei doze mai mici, se va determina
cu maxima precizie greutatea corporala.
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.
Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat Tn furajele granulate conditionate in prealabil prin
expunerea la abur la o temperatura care nu depéseste 85°C.
12. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Porcine: Carne si organe: 16 zile.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.



A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupd "EXP". Data

expiridrii ge referd la ultima zi din acea luna.

NTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

i speciale pentru fiecare specie tinta:

U se utilizeaza la scroafele in perioada de gestatie si de lactatie, nici pentru vieri de reproducere.
Animalele care manifestd scaderea apetitului alimentar si/sau deteriorarea starii generale trebuie tratate
pe cale parenterald.

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 utilizarea medicamentelor
antimicrobiene. Utilizarea produsului in afara indicatiilor din Rezumatul caracteristicilor produsului
poate duce la amplificarea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte antibiotice din cauza potentialului de aparitic 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.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In cazul unei ingestii sau inhaldri accidentale a acestui produs medicinal
veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Evitati
contactul direct cu pielea si mucoasele.

Purtati fie semi-masca respiratorie de unica folosinta 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, minusi rezistente la contactul cu substante chimice, salopetd de protectie si ochelari de
protectie in momentul introducerii premixului 1n furaj.

In cazul in care prezentati simptome alergice dupd expunere, cum ar fi eruptie cutanatd, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor,
pleoapelor, dificultitile 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 sipun dupa utilizarea produsului sau furajului medicamentat.

Gestatie si lactatie:
Nu este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie si lactatie. Nu se utilizeazd la animale de
reproducere.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul poate avea actiune de antagonizare a efectelor 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 urgentd, antidot):
In cazul utilizarii unei doze de zece ori mai mari s-au observat diaree usoara si sdngerare de intensitate
redusé de la nivelul arterelor mezenterice.

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



15. PRECAUTII 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 hértie triplu stratificatd cu strat intern de polietilend, care contine 10 kg de premix
medicamentat.

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

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se l3sa la vederea si indemaéna copiilor.

20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 saptdmani.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrand sau furaj granulat: 1 lun.

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Numdrul autorizatiei de comercializare {numaérul}

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}



