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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \
Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine si pui de gaina
2.  COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanti activa:
Flubendazol 50 mg

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

Premix pentru fura) medicamentat.
Pulbere de culoare albd sav alb bej: nu contine impuritatit mecanice: tard conglomerate.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine (porct pentru ingrdsare). pui de gaina {pui de carne)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea specitlor tinti

Pentru tratamentul infestatitlor produse de urmitoarele nematode 1n stadiile mature si imature
de dezvoltare:

Porci: Metastrongylus apri. Ascaris swum. Hyostrongylus rubidus (viermele rosu stomacal).
Oesophagostomum deniatum. Trichuris suis st Strongvloides ransomi (numat forme adulte).
Pui de gaina: Ascaridia ¢alli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la porumbei si papagali.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipientl.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie {intd

In cazul unci infectii cu simptome clinice. tiebuie tratate toate animalele care au intrat in
contact unele cu altele si trebuie sa se aplice masurile de zooigiena adecvate.

Se recomanda precautie pentru a evita urrmatoarcle practici deoarece determina cresterea
risculul de aparitie a rezistentei si ar putea, in cele din urma. sd compromita tratamentul:

- Administrarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe durata
unei perioade prelungite

- Administrarea unor doze prea mici, care se poate datora calculdrii unor valorl prea mici
ale greutatii corporale, erorilor de administrare a produsului sau necalibririt dispozitivului de
administrare (daca se utilizeaza un astfel de dispozinv),

Cazurile suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuic investigate suplimentar prin
intermediul testelor adecvate (cum ar f1 westel reducern numarului de oua din materiile fecale).
In cazurile in care testul/testele sugereaza elocvent rezistenta la un anumit antihelmintic, sc va



utiliza un antihelmintic care apartine unet clase farmacologice distincte si care are un
,mecanism de actiune diferit.
i

Administrarca prea frecventa si repetati a antihelminticelor din acceasi clasa, pe durata une;
perivade prelungite. poate determina apariyia rezistentel la benzimidazoli (care includ
flubendazolul). Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informati
eptdemiologice locale (regionale. la nivelul fermelor) corelate cu susceptibilitatea
nematodelor si pe recomandari privind modul in care se poate restrictiona selectia viitoare
pentru rezistenta la antihelmintice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Trebuie evitatd ingestia accidentald de catra oameni. Poate provoca sensibilizare la contactul
cu pielea. Poate provoca iritatii ale pielii st ochilor. Evitati contactul direct cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (Tubendazol trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularca produsulul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectic personal
constand din salopeti si manusi imipermeabile.

Daca sc produce contactul cu piclea. spilati portiunile afectate. Dacd se produce contactul
accrdental cu ochii, clatiti imediat bine cu api. Daca operatiunile implica riscul expunerii la
praf. purtati {ic masca respiratoric partiald cu filtru de unica tolosintd in conformitate cu
standardul curopean ENT49, fie un dispozitiv respirator de folosinta multipla in conformitate
cu standardul curopean EN 140 cu filuru conform cu EN143,

In cazul in care prezentatl simptome alergice dupa administrarea produsului. cum ar {1 eruptie
cutanatd tranzitorie. solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului. Umflarca fetel. buzelor. pleoapelor. dificultatile respiratorii sunt simptome severe
care impun asistentd medicald imediata. In timpul utilizarii, este interzis consumul de
alimente. bduturi sau fumatul. Spalati méinile cu api si sapun dupi utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunoaste nicio reactic adversi la doza terapeutic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatic.

Poate fi utilizat in perioada de ouar.

Flubendazolul nu afecteaza capacitatea de ecloziune.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Mod de administrare
Administrare oralda. Se utilizeaza numai in turae.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte. se va determina cu precizie maxima greutatea
corporald: sc va verifica acuratetea dispozitivului de administrare.

Porcine:

Animale de reproductie: Doza standard torwala recomandata este de 1 mg {lubendazol per ke
greutate corporald si zi. echivalent cu I gram de Alpbafluben 50 mg/g premix pentru furaj
medicamentat pentru fiecare 50 kg greutate corporald si zi. imp de 10 zile consecutive.

Purcei Intarcati si _porci pentru ingrasare: Doza standard totala recomandatd este de 1 mg
flubendazol per kg greutate corporala si zi. echivalent cu | gram de Alphafluben 50 mo/e
premix penuu fural medicamentat pentru ficcare 30 kg ereutate corporalll si zi timp de S zile

conseeutive. i cazul unei mfosiart severe cn Drichuriss durata tratamentulut este de 10 zle
consecitive.
Cand se prepard turaiul medicamentat se va une coni de consumul zinic de fura). care
depinde de starea clinica s1 de greutatea antmalelor care trebuie tratate. Prin urmare. cantitatea
exactd de produs de addugat in furaje se calculeaza folosind formula urmatoare pentru a
asigura doza de mai sus:

20 mg de produs medicinal  x Greutate corporald = mg de produs medicinal veterinar
velerinar / l\g greutate medie a vorcilor / kg furag
corporald / zi (kg)

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Pui de gaina:

Doza standard totala recomandatd este de 1.45 mg lubendazol per kg greutate corporald si zi,
echivalent cu 28.6 grame de Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru
fiecare kg greutate corporala si zi, timp de¢ 7 zile consceutive.

Cand se prepard furajul medicamentat, se va tine cont de consumul zilnic de furaj. care
depinde de starea clinica si de greutatea animaleler care trebuie tratate. Prin urmare, cantitatea
exactda de produs de adaugat in furaje se calculeazid folosind formula urmatoare pentru a
asigura doza de mai sus:

28.6 mg de produs

medicinal veterinar / kg x Greutatea corporald = mg de produs medicinal veterinar
greutate corporala / z1 medic a pasarit (k) / kg furg

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat in apa de baut sau hrana lichida.
A nu se pulveriza pe pelete sau graunte.



.

In C£11L11 in care animalele sunt tratate colectiv si nu individual. poreii st puii de gaina trebuie
grupate in functic de;g;rcutatca corporald si se va administra doza corectd. pentru a evita
utitlizarea unet doze prea mici sau prea mart.

Nu este necesar un control special al dietei fnainte sau dupa tratament.

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

Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajele granulate conditionate 1n prealabil
prin expunerea la abur la o temperatura care nu depaseste 85°C.

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

La porcine. o concentratic de S mg flubendazolike greutate corporald sau mai mult poate
provoca diarce usoara (fecale moi).

ILa pui de gaina. flubendazolul determind o toxicitate acutd scazutid in urma administrarii orale
st este bine tolerat la speciile tinta.

4.11 Timp de asteptare

Porcine: Carne s1 organc: 5 zile.
Pui de gaina: Carnc si organc: 3 zile.
Oud: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Benzimidazoli si substante inrudite: Flubendazol.
Codul veterinar ATC: QPS2ACI12

3.1 Proprietati farmacodinamice

‘lubendazolul este un antihelmintic sintetic din grupa carbamatilor de benzimidazol
halogenati. carc actioncaza prin inhibarca asamblirii microtubulilor in celulele de absorbtie
ale nematodelor. Benzimidazolii consumit progresiv rezervele de energie si inhiba excretia
produsilor reziduali i a factorilor protectivi din celulele parazitului. Inhibarea transportului
cclular si a metabolismului energetic sunt consccintele depolimerizirii microtubulilor.

I'lubendazolul actioncazd prin legarea la tubulini. proteina dimerici a microtubulilor. formata
din subunitiati.  Acesta inhiba asamblarea microtubulilor in celulele de absorbtie. adica in
cclulele intestinale ale nematodelor.  Acest lucru se observa prin disparitia microtubulilor
citoplasmatici, acumularea granulelor secretorii in citoplasma din cauza blocdrii transportului
acestora. ceca ce determind afectarca invelisulul membranei celulare. precum si sciderea
digestici si absorbtici nutrientilor.  Degenerarea liticd ireversibila a celulei ca urmare a
acumularii de substante secretorii (enzime hidrolitice si proteolitice) determini moartea
parazitilor.

Acest modificari sunt relativ rapide. fiind obscervate cu preponderentd in organitele implicate
dircet in functiile secretorii st absorbtive ale c2lulelor.

Prin contrast, acest modificari nu sunt observate in celulele animalelor gazda.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Flubendazolul este absorbit la nivelul wractului digestiv in proportic foarte scazutd. Acest lucru
sc reflectd in eliminarea in proportic mare a medicamentului nemodificat in materiile fecale.



Metabolizarea proportiei foarte scazute de mecicament absorbit are loc la ni\"clqrhévﬁﬁmic, prin
hidroliza si reducere. Produsii de biotranstormare sunt conjugati cu glucuronide sau sullati s
sunt excretati in bild si urind In cantitdti mici. Excretia In urind esie relativ scizutd si co 1514
aproape exclusiv din metaboliti. cu cantitati mici de compus nemodificat.
La porcine. cele mai ridicate niveluri tisulare de produs slab absorbit au fost masurate la
nivelul ficatului si rinichilor. Timpul de injumatidtire al lubendazolului in tesuturi este intre
1 zi 51 2 zile. La puii de gaina. timpul de Injumatétire al flubendazolului in plasma si tesuturi
este intre 1 z1 si 4 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

[Lactozd monohidrat
Dioxid de titan (1171)
Laurilsulfat de sodiu

6.2 Incompatibiliti{i majore

[n absenta studitlor de compatibilitate, acest produs medicinal veteninar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veierinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
4 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 42 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj granulat: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se refrigera sau congela.

Punga desfacutd trebuie pastrata bine inchisa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga din hartie tristratificata, cu stratul interior din HDPE.
DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 12 kg premix pentru furaj medicamentat.

0.6  Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare necutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutitizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de
produse trebuie climinate in conformitate cu ceriniete locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHA-VET Veterinary [.td.
H-1194 Budapest. Hotherr A. u. 42.
Telefon: +36/22-516-546

Fax (optional): +36/22-510-546



F-mail: alpha-vetwalpha-vet.hu

‘ 8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNGIRII AUTORIZATIEI

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuice fuate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.






AMEXH i T~

ETICHETA SI PROSPECT COMBINATE:
Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine si pui de gaina

1. NUMELE - SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DFE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiel de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ALPHA-VET Veterinary Ltd.. H-1194 Budapesta. Hofherr A. u. 42.. Ungaria.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDECINAL VETERINAR
Alphatluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine si pui de gaina

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

Ficcare gram contine:

Substanta activa:
Flubendazol 50 mg

Pulbere de culoare alba sau alb bej: nu contine impuritati mecanice: {ira conglomerate.
4, FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

o
e
ac

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor proeduse de urmatoarele nematode in stadiile mature si imature
de dezvoltare:

Porci: Metastrongvlus apri. Ascaris suum. 1 Nostrongylus rubidus (viermele rosu stomacal),
Ocsophagostomum dentatum. Trichuris siis si Strongyvloides ransomi (numai forme adulte).
Pui de vaina: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum. Capillaria spp.

7.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la porumbei si papagali.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensib:litate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

8. REACTII ADVERSE

Nu se cunoaste nicio reactie adversd la doza terapeutic.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect
sau credeti ¢d medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.  # .
Alternativ. puteti raporta prin intermediul sistemulul national de raportare. Pentru detalin
privind sistemul national contactati farmacovigilenta’a ansvsa.ro. S
9.  SPECIH TINTA

Porcine (porci pentru ingrisare). put de gaina (pul de carnce)

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Mod de administrare

Administrare orald. Se utilizeazd numai in furaje.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte. se va determina cu precizie maxima greutatea
corporalid; se va verifica acuratetea dispozitivului de administrare.

Porcine:

Animale de reproduciies Doza standard totals recomandat2 este de 1 mg flubendazol per ke

greutate corporald si zi. echivalent cu 1 gram de Alphatiuben 30 mg/g premix pentru luryj

fen

medicamentat pentru fiecare 30 kg greutate corporald stz timp de 10 zile consceutive.

)

Purcei Intircati si porcl pentru inerasare: Doza standard totald recomandati este de 1m
flubendazol per kg greutate corporald si zi. echivalent cu 1 gram de Alphalluben 50 mg/y
premix pentru furaj medicamentat pentru fiecare 50 kg greutate corporald si zio timp de 5 zil
consecutive. In cazul unei infestari severe cu Trichuris. durata tratamentului este de 10 7il
consecutive.

gz
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Cand se prepara furajul medicamentat, se va tine cont de consumul zilnic de furaj, care
depinde de starea clinica si de greutatea animalelor care trebuie tratate. Prin urmare. cantitatea
exacta de produs de adaugat in furaje sc caicu
asigura doza de mai sus:

cazd folosind formula urmatoare pentru a

20 mg de produs medicinal  x  Greutate corporalda = mg de produs medicinal veterinar
veterinar / kg greutate medie a poreilor / kg furaj
corporald / 21 (kg)

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Pui de gaini:

Doza standard totala recomandata cste de 1,43 mg flubendazol per kg greutate corporald si zi,
echivalent cu 28.6 grame de Alphatluben 30 mg/g premix pentru furaj medicamentat la ficcare
ko greutate corporald si zi, timp de 7 zile consccutive.

Cand sc prepard furajul medicamentat, se va tine cont de consumul zilnic de furaj. care
depinde de starea clinica si de greutatea animalelor care trebuie tratate. Prin urmare. cantitatea
exactda de produs de adaugat in {uraje se calculeazi folosind formula urmdtoare pentru a
asigura doza de mai sus:



28.6 mg de produs

medicinal veterinar / kg x Greztatea corporala = mg de produs medicinal veterinar
greutate corporald / zi medie a piasari / kg furay
(ke

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat in apa de bdut sau hrana hichida.

A nu se pulveriza pe pelete sau graunte.

In cazul in care animalele sunt tratate colectiv si nu individual. porcii si puii de gaina trebuie
grupate in functic de greutatea corporald si sc va administra doza corectd. pentru a evita
utilizarea unei doze prea mici sau prea mari.

Nu este necesar un control special al dietei tnainte sau dupa tratament.

Nu se va utiliza o doza diferita de cea prescrisd si pentru o duratd mai lungé de timp.

11, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsui medicinal veterinar daci observati semne vizibile de deteriorare.
Produsul medicinal veterinar poate {1 incorporat in furajele granulate conditionate In prealabil

prin expunerea la abur la o temperaturd care nu depiseste $5°C.

12.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porcine: Carne si organe: 3 zile.
Pui de gaina: Carne si organc: 3 zile.
Oud: zero zile.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copitlor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitdl conditii speciale de depovitare.

A nu se refrigera sau congela.

A nuse utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta dupa "EXP".
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Punga destacuta trebuie pastratd bine inchisa.

14.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
In cazul unel infectii cu simptome clinice, trebuie tratate toate animalele care au intrat in
contact uncle cu altele si trebuie sd se aplice misurile de zooigiena adecvate.

Se rccomandd precautic pentru a evita urmatoarele practici deoarece determina cresterea
riscului de aparitie a rezistentel si ar putea. in cele din urmi. sa compromita tratamentul:

- Administrarea prea frecventd si repetatit a antihelminticelor din aceeasi clasi. pe durata
unet perioade prelungite

- Administrarca unor doze prea mici. care se poate datora calculdrii unor valori prea mici
ale greutdtii corporale, erorilor de administrare a produsului sau necalibrarii dispozitivului de
administrare (dacd se utilizeazd un astfel de dispozitiv).

11
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Cazurile suspectate de rezistentd la antihelminiice webuie investigate suplimentar prine
intermediul testelor adeevate (cum ar fi testul reducerii numirului de oud din materiile 4ecale).
{n cazurile in care testul/testele sugereaza clocvent rezistenta la un anumit antihelmintic. se'va
utiliza un antihelmintic care apartine unei clase farmacologice distincte si care are un
mecanism de actiune diferit.

Administrarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa. pe durata unei
perioade prelungite. poate determina aparitia rezistentei la benzimidazoli (care includ
flubendazolul). Prin urmare utilizarea acestui produs trebuic sia sc¢ bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale. la nivelul fermelor) corelate cu  susceptibilitatea
nematodelor si pe recomandar privind modul in care se poate restrictiona selectia viitoare
pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautit speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precauti; speciale care trebuie luate de persoana_care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale:

Trebuie evitald ingestia accidentald de cawre oameni. Poale provoca sensibilizare la contactul
cu piclea. Poate provoca iritatii ale pielit si ochilor. Evitati contactul direct cu piclea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tlubendazol trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din salopetd si manusi impermeabiie. Daca se produce contactul cu piclea. spalat
portiunile afectate. Daca se produce contactul aceidental cu ochii, clatiti imediat bine cu api.
Daca operatiunile implica riscul expunerit la pral. purtati fic masca respiratoric partiald cu
filtru de unica folosintd n conformitate cu swandardul curopean ENT49. fie un dispozitiv
respirator de folosinta multipla in conformitate cu standardul curopean EN140 cu filiru
conform cu EN143,

In cazul in care prezentati simptome alergice dupé administrarca produsului. cum ar i eruptic
cutanatd tranzitorie, solicitaii imediat sfatul mediculul st prezentati medicului prospectul
produsului. Umtlarea fetei, buzelor, pleoupelor. dificultatile respiratorii sunt simptome severe
care impun asistentda medicald imediatd. In timpul manipularii produsului. cste interzis
consumul de alimente. bauturi sau fumatul. Spalai bine mainile cu apa si sipun dupa
utilizarea produsului sau furajului medicamentat.

Gestatie:

Poate fi utilizat in pcrioada de gestatie.

Pasari oudtoare:

Poate f1 utilizat in perioada de ouat.

Flubendazolul nu afecteaza capacitatea de ecloziune.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozare (simptome, procedur de urgentd. antidot):

La porcine, o concentratie de 5 mg {lubendazol/kg greutate corporala sau mai mult poate
provoca diaree usoard (fecale moi). La puil de gaina. flubendazolul determinid o toxicitate
acutd scdzutd in urma administrarii orale st este bine tolerat la speciile tinta.

[



_Incompatibilitat:

In absenta studiilor de gompatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
* i

cu alte produse medicidale veterinare.

S
15. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CA?Z,

Solicitati - medicului  veterinar  informatii  referitoare la modalitatea  de  eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediutui.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

7. ALTE INFORMATI

Pungd din hartie tristratificatd. cu stratul interior din 1DPE.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 12 kg premix pentru furaj medicamentat.

Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele tinite.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. v rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatici de comercializare.

18.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S 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 COPIILOR”
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

20. DATA EXPIRARII

LEXP {lun&/an)

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 42 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj granulat: 3 luni.

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIFI DE COMERCIALIZARE

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS







