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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 Ul/ml
solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru porcine, bovine, ovine, pui de gdini si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Colistina (sub forma de sulfat) 3 000 000 UI

Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519) 10 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte.
Solutie galbena limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Bovine (vifei), ovine (miei), porcine, pui de giini si curci.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterale provocate de E.coli non-invaziva, susceptibila la
colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

4.3. Contraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucat colistina, din cauza modificirii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la colistina sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaz in caz de rezistenta la polimixine.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Animalele grav bolnave au un consum diferit de lichide i, prin urmare, trebuie tratate parenteral.

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici adecvate de
igiend, pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potential dezvoltare a rezistentei.



« «Q‘v/j .
ﬁoifstma exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. In
* arfha administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul cd nu se
recomandd o duratd de tratament mai lunga decét cea indicatd la pct. 4.9, care sa ducd la o

expunere inutild.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor-tinta.

fn cazul animalelor nou-ndscute si al animalelor cu afectiuni gastrointestinale si renale grave,
poate creste expunerea sistemica la colistin. Se pot produce modificiri neuro si nefrotoxice.

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de management.

Colistina este un medicament de ultimd instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
asociat cu utilizarea pe scard larga a colistinei, utilizarea acesteia trebuie restransé la tratamentul

si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine, precum colistina, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul direct cu pielea si cu ochii in timpul manipularii produsului.

In timpul manipulirii produsului medicinal veterinar trebuie sa purtati echipament individual de
protectie format din salopetd, manusi si ochelari de protectie.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie sd va adresati
medicului §i s 1i ardtati acestuia acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si
dificultatile in respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de cdtre un
medic.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.



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

Siguranta colistinei in timpul gestatiei, al lactatiei sau al perioadei de ouat nu a fost stabilitd la
speciile-fintd. Totusi, colistina este absorbitd intr-o masura redusi dupd administrarea pe cale
orald; prin urmare, utilizarea colistinei in timpul gestatiei, al lactatiei sau al perioadei de ouat nu
ar trebui sd conduci la probleme deosebite. In aceste perioade se utilizeazi numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Dupa administrarea pe cale orald a sulfatului de colistind, nu se poate exclude interactiunea cu
substante anestezice si miorelaxante in cazuri individuale. Ar trebui evitati combinarea cu
aminoglicozide §i levamizol. Efectele sulfatului de colistina pot fi antagonizate de cationi
bivalenti (fier, calciu, magneziu) si de acizi grasi nesaturati si de polifosfati.

Colistina si polimixina B prezinta rezistentd incrucisati.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Se utilizeazd in apa de baut/lapte.

Vitei, miei, purcei: 100 000 UI de colistind per kg greutate corporald, pe zi, timp de 3-5 zile
consecutive, in apa de baut sau lapte (inlocuitor) la vitei, echivalentul a 0,33 ml de solutie
concentrata per 10 kg de greutate corporald pe zi, timp de 3-5 zile.

Pui de géind si curci: 75 000 Ul de colistind per kg greutate corporald, pe zi, timp de 3-5 zile
consecutive, in apa de baut, echivalentul a 25 ml de solutie concentratd per toni de greutate
corporald pe zi, timp de 3-5 zile.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Orice ap#/lapte in care s-a addugat medicament si care nu se consumai in termen de 24 de ore se
va arunca.

Administrarea orald directi la animale individuale

Doza zilnicd recomandati se va fractiona in doud doze, dacd produsul trebuie administrat direct
n gura animalului.

Inainte de administrarea orala direct, produsul se va dilua cu un volum de api de baut echivalent
cude 1,5 ori volumul de produs ce trebuie administrat.



iStrarea prin apa de baut

Cantitatea de apid medicamentatd administrati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine o dozare corectd, concentratia de colistind trebuie ajustatd in mod corespunzator. Calculati
cu atentie greutatea corporala medie ce trebuie tratatd si consumul mediu zilnic de apd inaintea
fiecdrui tratament.

Apa medicamentatd trebuie preparata in fiecare zi, imediat nainte de a fi administrata.

Apa medicamentats ar trebui sa fie singura sursi de apa de baut pentru animale, pe intreaga duratd
a perioadei de tratament.

O doza exacta se poate calcula cu urmatoarea formula:

... ml de produs per kg x Greutatea corporald medie
greutate corporald sizi  (kg) _ ... mlde produs per litru
Cantitatea medie zilnici de apd consumata (l/animal) de api de baut

» Administrarea fara pompa de dozare:
Tratamentul se distribuie intr-un rezervor pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Produsul se adaugd intr-un volum de apa de biut corespunzitor volumului consumat de animale
pe parcursul perioadei de tratament (24 de ore), pentru a se ajunge la o dozd de 100 000 UI de
colistina per kg greutate corporald la purcei, miei si vitei si 75 000 UI de colistini per kg greutate
corporald la pui de gdina si curci.

« Administrarea printr-o pompé de dozare:

Tratamentul se distribuie pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeaza o pompa de dozare pentru a adduga in apa de baut o solutie stoc cu o concentratie

prestabilita.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Niciuna.
4.11. Timp de asteptare

Bovine (vitei) si ovine (miei)
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: 1 zi

Pui de gaini si curci
Carne si organe: 1 zi
Qui: zero zile




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase intestinale, antibiotice.
Codul veterinar ATC: QA07AA10

5.1.  Proprietiti farmacodinamice
Colistina este un antibiotic polipeptidic din clasa polimixinelor.

Colistina are actiune bactericida asupra tulpinilor bacteriene susceptibile, prin perturbarea
membranei citoplasmice bacteriene, care conduce la modificarea permeabilitdtii celulare si apoi
la scurgerea materialelor intracelulare.

Colistina are actiune bactericidd puternici impotriva bacteriilor gram-negative, in special a
enterobacteriilor si mai ales a Escherichia coli.

Colistina nu are practic niciun efect asupra bacteriilor gram-pozitive si a ciupercilor.
Bacteriile gram-pozitive prezintd o rezistentd naturald la colistina, la fel ca unele specii de bacterii
gram-negative, precum Proteus si Serratia.

Dezvoltarea rezistentei la colistind in cazul bacteriilor enterale gram-negative este rard si se
explicd prin modificarea lipidei A. Aceste modificiri sunt asociate unor mutatii cromozomale sau
sunt transferabile prin plasmida MCR-1.

Colistina exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. In
urma administrérii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Pentru colistind, punctele critice EUCAST sunt: susceptibil < 2 pg/ml si rezistent > 2 pg/ml.
Determinarea concentratiei minime inhibitorii (CMI) trebuie efectuatd utilizind metoda
microdilutiei in bulion.

5.2, Particularititi farmacocinetice

Colistina se absoarbe in cantitéti reduse din tractul gastrointestinal.

Spre deosebire de concentratiile foarte reduse de colistind din sdnge si tesuturi, in diferitele parti
ale aparatului gastrointestinal sunt prezente cantitéti ridicate si persistente.

Nu se observd un metabolism semnificativ.

Colistina se elimind aproape exclusiv prin materiile fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Substanta activa, sulfatul de colistina, prezintd un grad ridicat de persistenti in sol.



6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic (E-1519)
Edetat disodic (E-386)
Apa purificatd

6.2. Incompatibilititi majore

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

6.3. Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véinzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa dituare conform indicatiilor: 24 de ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de péstrare.
A se piistra in recipientul original, pentru a se proteja de lumind.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietileni de Tnaltd densitate, de culoare albd, fluorurati. Flacoanele sunt inchise cu un capac
din polietilena de inalta densitate de culoare albastrd, prin insurubare, cu garnituri termoizolante din
aluminiu/polietilentereftalat/polietilena.

Dimensiune ambalaj:
Flacon de 11
Flacon de 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 degeu provenit din utilizarea unor astfei de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS
C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206 - REUS (TARRAGONA)

SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:09.02.2017
Data ultimei reinnoiri:




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara
Administrare de citre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a acestuia.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



AnERA w. 35

ETICHETA SI PROSPECT COMBINAT

Flacon FL HDPE/11,51

1. Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt
diferite

Detindatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n° 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

SPANIA

2. Denumirea produsului medicinal veterinar j

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 Ul/ml, solutie pentru utilizare in apa de biut/lapte pentru
porcine, bovine, ovine, pui de giina si curci
Sulfat de colistind

L?;. Declararea (substantei) substantelor active si a altor ingrediente ]

Fiecare mi contine:

Substanti activa:
Colistind (sub forma de sulfat) 3000 000 UI

Excipienti: .
Alcool benzilic (E-1519) 10 mg

Solutie galbena limpede

[ 4, Forma farmaceutici j

Solufie pentry utilizare in apa de baut/lapte

LS. Mairimea ambalajului '

<Flacon de 1 I> <Flacon de 5 I>
6. Indicatie (indicatii)
Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterale provocate de E.coli non-invaziv, susceptibila la

colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.



7, Eontraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucét colistina, din cauza modificarii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociaté de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letald.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la colistina sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistentd la polimixine.

8. Reactii adverse

Nu se cunosc. Dac# observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul  sistemului  national de  raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}

[9.  Specii tinti

Bovine (vitei), ovine (miei), porcine, pui de gdina si curci.
10. Dozaj pentru fiecare specie, cale (c3i) si metode de administrare

Administrare orald.
Se utilizeaza in apa de baut/lapte.

Vitei, miei, purcei: 100 000 UI de colistind per kg greutate corporald, pe zi, timp de 3-5 zile
consecutive, in apa de baut sau lapte (inlocuitor) la vitei, echivalentul a 0,33 ml de solutie
concentratd per 10 kg de greutate corporald pe zi, timp de 3-5 zile.

Pui de gaind si curci: 75 000 UI de colistind per kg greutate corporald, pe zi, timp de 3-5 zile
consecutive, in apa de baut, echivalentul a 25 ml de solutie concentratd per tond de greutate
corporald pe zi, timp de 3-5 zile.

Durata de tratament trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Orice ap#/lapte in care s-a addugat medicament si care nu se consum4 in termen de 24 de ore se
va arunca.

Administrarea orald directi la animale individuale

Doza zilnica recomandata se va fractiona in doud doze, daca produsul trebuie administrat direct
in gura animalului.

fnainte de administrarea orali directd, produsul se va dilua cu un volum de api de baut echivalent
cu de 1,5 ori volumul de produs ce trebuie administrat.

Administrarea prin apa de bdut

Cantitatea de apd medicamentatd administratd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine o dozare corectd, concentratia de colistina trebuie ajustata in mod corespunzator. Calculati
cu atentie greutatea corporald medie ce trebuie tratatd si consumul mediu zilnic de apd 1naintea

fiecdrui tratament.

Apa medicamentatd trebuie preparaté in fiecare zi, imediat inainte de a fi administrata.
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O dozd exactd se poate calcula cu urmatoarea formuli:

... ml de produs per kg x Greutatea corporald medie
greutate corporala sizi  (kg) _ ... mlde produs per litru
Cantitatea medie zilnicd de apa consumata (I/animal) de apd de baut

¢ Administrarea fard pompi de dozare:

Tratamentul se distribuie intr-un rezervor pe o perioada de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Produsul se adauga intr-un volum de apa de baut corespunzdtor volumului consumat de animale
pe parcursul perioadei de tratament (24 de ore), pentru a se ajunge la o dozi de 100 000 UI de
colistind per kg greutate corporald la purcei, miei si vitei $i 75 000 UI de colistina per kg greutate
corporald la pui de gaind si curci.

* Administrarea printr-o pompi de dozare:

Tratamentul se distribuie pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeazd o pompa de dozare pentru a adiuga in apa de baut o solutie stoc cu o concentratie
prestabilita.

11. Sfat pentru administrare corecti

Niciunul.

| 12.  Timp (timpi) de asteptare |

Timp (timpi) de asteptare:

Bovine (vitei) si ovine (miei)
Carne si organe: 1 zi

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman,

Porcine
Carne si organe: 1 zi

Pui de gdina si curci
Carne si organe: 1 zi
Oua: zero zile

\E. Precautii speciale de depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pdstra in recipientul original, pentru a se proteja de lumini.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data care este inscriptionatd pe etichetd dupa
,EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi din acea luna.



' 14. Atentionare (atentiondri) speciala (speciale)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Animalele grav bolnave au un consum diferit de lichide si, prin urmare, trebuie tratate parenteral.

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici adecvate de
igiena, pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potentiald dezvoltare a rezistentei.

Colistina exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. in
urma administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicé locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indicd faptul ca nu se
recomands o durati de tratament mai lungd decét cea indicatd la pet. 10, care sd ducd la 0 expunere
inutila.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sé se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor-tinta.

In cazul animalelor nou-ndscute si al animalelor cu afectiuni gastrointestinale si renale grave,
poate creste expunerea sistemicd la colistina. Se pot produce modificéri neuro si nefrotoxice.

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de management.

Colistina este un medicament de ultima instanta in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinei, utilizarea acesteia trebuie restransi la tratamentul
si metafilaxia bolilor §i nu trebuie utilizatd pentru profilaxie.

Utilizarea produsului fira respectarea instructiunilor din eticheta si prospect combinat poate duce
la esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine, precum colistina, trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul direct cu pielea si cu ochii in timpul manipuldrii produsului.

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie si purtati echipament individual de
protectie format din salopeta, manusi si ochelari de protectie.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie si va adresati
medicului si sa 1i aritati acestuia acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si
dificultitile in respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de cdtre un
medic.

Spilati-va pe maini dupd utilizare.




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

Siguranta colistinei in timpul gestatiei, al lactatiei sau al perioadei de ouat nu a fost stabiliti Ja
speciile-tintd. Totusi, colistina este absorbita intr-o masurd redusi dupd administrarea pe cale
orald; prin urmare, utilizarea colistinei in timpul gestatiei, al lactatiei sau al perioadei de ouat nu
ar trebui sd conduca la probleme deosebite. In aceste perioade se utilizeazi numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Dupa administrarea pe cale orali a sulfatului de colisting, nu se poate exclude interactiunea cu
substante anestezice si miorelaxante in cazuri individuale. Ar trebui evitatd combinarea cu
aminoglicozide si levamizol. Efectele sulfatului de colistini pot fi antagonizate de cationi
bivalenti (fier, calciu, magneziu) si de acizi grasi nesaturati si de polifosfati.

Colistina si polimixina B prezinta rezistenta incrucisata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Niciuna.

Incompatibilititi

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

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. Date in baza cirora a fost aprobat ultima dati prospectul
17. Alte informatii

Mairimi de ambalaj:

<Flacon de 1 1> <Flacon de 5 1>

Nu toate mérimile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Substanta activd, sulfatul de colisting, prezintd un grad ridicat de persistenta in sol.

18. Cuvintele ,,Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind furnizarea si
utilizarea, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara
Administrare de catre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a acestuia
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Mentiunea ,,A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor”

A nu se lsa la vederea si indeména copiilor.

DO' Data expiririi:

< EXP {lund/an}>

Dupi deschidere, a se utiliza in decurs de 3 luni
Dupa deschidere, a se utiliza pdnd la ...

Valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni.

Valabilitate dupa diluare conform recomandarilor: 24 de ore

(21. Numiirul (numerele) autorizatiei de comercializare

(22. Numirul de fabricatie al seriei de produs

Lot {numar}






