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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arentor DC 250 mg suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mamar

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamara de 3 g contine:

Substénté éctivi:

Cefalonium 250 mg ( ca cefalonium dihidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Distearat de aluminiu

Parafina lichida

Suspensie de culoare crem spre galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci 1n perioada de repaus mamar).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar cauzate de Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli si Klebsiella spp. susceptibile la cefalonium.

3.3 Contréindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine, la alte antibiotice -
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare In siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar va fi utilizat pe baza testelor de identificare si susceptibilitate ale
patogenilor tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sé se bazeze pe informatii
epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii patogenilor tintd la nivel de fermé sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie efectuata in concordanta cu politicile nationale,
locale si regionale privind utilizarea agentilor antimicrobieni.



Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferipard) trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie in care testele de susceptibilitate sugereaza
eficacitatea probabili a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fard respectarea instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalonium si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
antibiotice beta-lactamice.

Protocoalele terapeutice pentru vacile in perioada de repaus mamar trebuie si ia in considerare
politicile nationale si locale privind utilizarea antimicrobienelor si trebuie supuse unor verificéri
veterinare periodice.

Hrinirea viteilor cu deseuri de lapte care contine reziduuri de cefalonium trebuie s fie evitatd pand la
finalul timpului de asteptare pentru lapte (exceptind faza colostrald) deoarece ar putea selecta
bacteriile rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului si ar putea creste eliminarea
prin fecale a acestor bacterii.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar este stabilitd numai impotriva agentilor patogeni
mentionati in Sectiunea 3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tintd. In consecint, mastita
acuti severd (potential fatald) datorata altor specii patogene, in special, Pseudomonas aeruginosa,
poate apirea dupa perioada de repaus mamar. Pentru reducerea acestui risc trebuie respectate cu
strictete bunele practici de igiena.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza sensibilizare (alergic) dupi injectare, inhalare, ingestie sau in
contact cu pielea. Sensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate incrucisati la cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar dacd aveti sensibilitate la acesta, sau dacd vi s-a
recomandat s nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, prin adoptarea
tuturor miasurilor de precautie recomandate.

Dacd apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, trebuie s va adresati
medicului si s ii arétati acest prospect sau eticheta. Dacd prezentati inflamatie la nivelul fetei, a
buzelor, a ochilor sau dificultiti de respiratie, acestea sunt considerate simptome mai grave si necesitd
atentie medicald urgenta.

Dupa utilizare se recomanda spalarea mainilor.

Lavetele pentru curitare furnizate impreund cu produsul medicinal veterinar intramamar contin alcool
izopropilic. Se recomandi purtarea manusilor de protectie daca suspectati sau ati avut iritatii ale pielii
din cauza alcoolului izopropilic. A se evita contactul cu ochii deoarece alcoolul izopropilic poate
cauza iritatii ale ochilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Reactii adverse

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate (agitatie, tremor, inflamarea

(mai putin de 1 animal din 10 000 glandei mamare, a pleoapelor si a buzelor)!
animale tratate, inclusiv raportarile
izolate). '

! Reactiile imediate observate la unele animale care pot duce la deces.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie: :

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru utilizarea in ultimul trimestru de gestatie, odati ce
vaca aflatd in perioada de lactatie a trecut in repaus mamar. Nu se cunosc efecte adverse ale
tratamentului la fetus.

Lactatie:

A nu se utiliza produsul medicinal veterinar la vacile care se afl in perioada de lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sialte forme de interactiune

Cefalosporinele nu trebuie administrate concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice. Utilizarea
concomitentd a cefalosporinelor si a medicamentelor cu efecte nefrotoxice poate creste riscul de
toxicitate renald.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare intramamara.

Seringa intramamaré trebuie utilizata o singuri data.

Continutul unei seringi intramamare trebuie si fie administrat in canalul mamelonului fiecirui sfert
imediat dupa ultimul muls al perioadei de lactatie. A nu se indoi varful aplicator. A se evita
contaminarea varfului aplicator dup indepértarea capacului firi filet. Inainte de administrare
mamelonul trebuie s fie curitat si dezinfectat foarte bine (de exemplu, cu laveta de curitat inclusa).

Optiunea 1: Pentru administrare intramamara cu vérful aplicator scurt, se tine rezervorul seringii
intramamare §i capétul capacului fard filet intr-o mana i se scoate partea mica superioari a capacului
fara filet deasupra marcajului liniar (portiunea de la baza capacului fara filet riméne pe seringa
intramamara). Atentie, a nu se contamina varful aplicator.




Optiuneat

Optiunea 2: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator complet, se indepérteaza complet
capacul fara filet, se tine strdns cu 0 mana rezervorul seringii intramamare si cu degetul mare se
impinge in sus si pe lungimea capacului féra filet pana cand acesta se desprinde. Atentie, a nu se
contamina vérful aplicator.

y
Optiunea 2 | \ I

T

Introduceti vérful aplicator in canalul mamelonului si aplicati presiune constantd pe pistonul seringii
intramamare pana cand doza a fost administratd complet. Tinand capitul mamelonului cu 0 ména,
masati usor in sus cu cealalti mana pentru a ajuta la dispersarea antibioticului in sfert.

Dupi administrare este recomandat sa introduceti mameloanele intr-un preparat antiseptic special
pentru acest scop.

- 3.10 Simptome de supradozaj (si, dupai caz, proceduri de urgenta si antidoturi)



Dozele repetate la bovine timp de trei zile consecutive nu au demonstrat sau produs efecte adverse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privin’d
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: 96 ore de la fitare dacé perioada de repaus mamar depéseste 54 zile.
58 zile de la tratament dacd perioada de repaus mamar nu depiseste sau este egald cu 54 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ51DB90.

4.2 Farmacodinamie

Cefalonium este o substanté antibacteriana din grupa cefalosporinelor de prima generatie care
actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celular (mod de actiune bactericid). Activitatea
antibacteriana nu este afectatd in prezenta laptelui.

Se cunosc trei mecanisme de rezistenta la cefalosporine: permeabilitatea redusa a peretelui celular,
inactivarea enzimatic si absenta siturilor specifice de legare a penicilinelor. In cazul bacteriilor Gram-
pozitive si in special la stafilococi, mecanismul principal de rezistentd la cefalosporine se realizeaza
prin alterarea proteinelor de legare a penicilinelor. Rezistenta bacteriilor Gram-negative poate consta
in producerea de B lactamaze (cu spectru larg sau extins).

Cefalonium este activ impotriva Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli si Klebsiella spp.
susceptibile la cefalonium.

4.3 Farmacocinetica

Cefalonium se absoarbe din uger extensiv, dar lent, si este excretat, in primul rand in urini. intre 7 si
13% din substanta activa se elimind 1n urina In primele trei zile de la administrare, in timp ce excretia

zilnicd prin fecale este < 1% pentru aceeasi perioada.

Concentratia medie sanguind rdmane relativ constanta timp de aproximativ 10 zile de la administrare,
in acord cu absorbtia lentd, insa prelungitd, a cefaloniumului din uger.

Persistenta indelungata a cefaloniumului in uger in perioada de repaus mamar a fost examinati pe o

perioadd de 10 sdptdmani de la administrare. Nivelurile efective de cefalonium din secretiile din uger
persistd pana la 10 sdptdmani de la administrare.

5. INFORMATIH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O seringi intramamara din polietilend de densitate scazutd, coloratd, de 3 g, cu capac férd filet dublu
din polietilend de densitate scazuta.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii din carton cu 20 de seringi intramamare si 20 de lavete de curatat impachetate individual care
contin alcool izopropilic.

Galeti din plastic cu 120 de seringi intramamare si 120 de lavete de curatat impachetate individual care
contin alcool izopropilic.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

08.01.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala .

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).







ANEXA 1I

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| CUTIE DIN CARTON/GALEATA DIN PLASTIC

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :I

Arentor DC 250 mg suspensie intramamara

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamara cu dozi unicd de 3 g contine:
Substanta activa:

250 mg de Cefalonium (ca cefalonium dihidrat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 seringi intramamare
120 seringi intramamare

4. SPECI TINTA

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar)

| s. INDICATIL

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamara.

Seringa intramamar trebuie utilizatd o singura data.

Continutul unei seringi intramamare trebuie sa fie administrat in canalul mamelonului fiecarui sfert
imediat dupa ultimul muls al perioadei de lactatie. A nu se indoi varful aplicator. A se evita
contaminarea varfului aplicator dupa indeprtarea capacului fard filet. fnainte de administrare
mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat foarte bine (de exemplu, cu laveta de curatat inclusa).

Optiunea 1: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator scurt se tine rezervorul seringii
intramamare si capitul capacului faré filet intr-o ména si se scoate partea mici superioara a capacului
fara filet deasupra marcajului liniar (portiunea de la baza capacului fara filet rimane pe seringa
intramamard). Atentie, a nu se contamina vérful aplicator.

Optiunea 2: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator complet, se indeparteaza complet
capacul fara filet, se tine strins cu 0 mana rezervorul seringii intramamare si cu degetul mare se
impinge in sus si pe lungimea capacului fara filet pana cind acesta se desprinde. Atentie, a nu se
contamina varful aplicator.



Introduceti vérful aplicator in canalul mamelonului si aplicati presiune constanti pe pistonul seringit
intramamare pana cand doza a fost administratd complet. Tinand capitul mamelonului cu o ménd,
masati usor in sus cu cealaltd méana pentru a ajuta la dispersarea antibioticului in sfert.

Dupa administrare este recomandat sa introduceti mameloanele intr-un preparat antiseptic special
pentru acest scop.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore de la fitare daci perioada de repaus mamar depaseste 54 zile.
58 zile de la tratament dacd perioada de repaus mamar nu depaseste sau este egald cu 54 zile.

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Univet Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240001

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



Avertismente pentru utilizatori
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe.

.Consultati prospectul pentru avertismentele utilizatorilor.



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SX APARX PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA INTRAMAMARA DIN POLIETILENA

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Arentor DC
[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cefalonium (Cefalonium dihydrate) 250 mg/3g

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



Me"’(af [~ ¥ (’

B. PROSPECT



PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Arentor DC 250 mg suspensie intramamari pentru vaci in perioada de repaus mamar.
2.  Compozitie

Fiecare seringa intramamari de 3 g contine: 250 mg cefalonium (ca cefalonium dihidrat)
Suspensie intramamara de culoare crem spre galben pal

3. Specii tinti

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar)

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar cauzate de Staphylococcus aureus,

Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli si Klebsiella spp. susceptibile la cefalonium.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine, la alte antibiotice 8-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Va rugdm sa consultati Sectiunea 6 Atentionri speciale (Gestatie si lactatie).
6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Produsul medicinal veterinar va fi utilizat pe baza testelor de identificare si susceptibilitate ale
patogenilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii

epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie efectuatd in concordanti cu politicile nationale,
locale si regionale privind utilizarea agentilor antimicrobieni.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie in care testele de susceptibilitate sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fara respectarea instructiunilor furnizate in prospect poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefalonium si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
antibiotice beta-lactamice.

Protocoalele terapeutice pentru vacile in perioada de repaus mamar trebuie si ia in considerare
politicile nationale i locale privind utilizarea antimicrobienelor si trebuie supuse unor verificari
veterinare periodice.

Hréanirea viteilor cu deseuri de lapte care contine reziduuri de cefalonium trebuie si fie evitati pana la
finalul timpului de asteptare pentru lapte (exceptnd faza colostrali) deoarece ar putea selecta
bacteriile rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului si ar putea creste eliminarea
prin fecale a acestor bacterii.



Eficacitatea produsului medicinal veterinar este stabilitd numai impotriva agentilor patogeni

mentlonati in Sectiunea 4 Indicatii de utilizare. in consecintd, mastita acutd severa (potential fatald)
. datorat3 altor specii patogene, in special, Pseudomonas aeruginosa, poate aparea dupa perioada de

repaus mamar. Pentru reducerea acestui risc trebuie respectate cu strictete bunele practici de igiend.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza sensibilizare (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie sau in
contact cu pielea. Sensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate incrucisata la cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daci aveti sensibilitate la acesta, sau daca vis-a
recomandat sa nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, prin adoptarea
tuturor masurilor de precautie recomandate.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, trebuie sd va adresati
medicului si sa ii aritati acest prospect sau eticheta. Daci prezentati inflamatie la nivelul fetei, a
buzelor, a ochilor sau dificultati de respiratie, acestea sunt considerate simptome mai grave §i necesité
atentie medicald urgenta.

Dupi utilizare se recomanda spélarea mainilor.

Lavetele pentru curdtare furnizate impreund cu produsul medicinal veterinar intramamar contin alcool
izopropilic. Se recomanda purtarea ménusilor de protectie daca suspectati sau ati avut iritatii ale pielii
din cauza alcoolului izopropilic. A se evita contactul cu ochii deoarece alcoolul izopropilic poate
cauza iritatii ale ochilor.

Gestatie:

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru utilizarea in ultimul trimestru de gestatie, odata ce
vaca aflatd in perioada de lactatie a trecut in repaus mamar. Nu se cunosc efecte adverse ale
tratamentului la fetus.

Lactatie:
A nu se utiliza produsul la vacile care se afla in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cefalosporinele nu trebuie administrate concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice. Utilizarea
concomitentd a cefalosporinelor si a medicamentelor cu efecte nefrotoxice poate creste riscul de
toxicitate renald.

Supradozare:
Dozele repetate la bovine timp de trei zile consecutiv nu au demonstrat sau produs efecte adverse.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7 Evenimente adverse

Foarte rare ‘ Reactii de hipersensibilitate (agitatie, tremor, inflamarea

(mai putin de 1 animal din 10 000 glandei mamare, a pleoapelor i a buzelor)!

animale tratate, inclusiv raportarile
izolate).




! Reactiile imediate observate la unele animale care pot duce Ia deces.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a 51gurantel unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare. {farmacovigilenta@ansvsa.ro si 1cbmv@1cbmv ro}

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare intramamara.

Continutul unei seringi trebuie sa fie administrat in canalul mamelonului fiecirui sfert imediat dupi
ultimul muls al perioadei de lactatie.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Seringa intramamara trebuie utilizati o singuri dati.

A nu se indoi vérful aplicator. A se evita contaminarea vérfului aphcator dupd indepartarea capacului
fara filet. Inainte de administrare mamelonul trebuie sa fie curitat si dezinfectat foarte bine (de
exemplu, cu laveta de curitat inclusd).

Optiunea 1: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator scurt se tine rezervorul seringii
intramamare si captul capacului faré filet intr-o mana i se scoate partea mica superioari a capacului
fara filet deasupra marcajului liniar (portiunea de la baza capacului fara filet rimane pe seringa
intramamard). Atentie, a nu se contamina varful aplicator.

Optiunea 1

Optiunea 2: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator complet, se indeparteaza complet
capacul faré filet, se tine strdns cu o méné rezervorul seringii intramamare si cu degetul mare se
impinge in sus si pe lungimea capacului fara filet pani cind acesta se desprinde. Atentie, a nu se
contamina varful aplicator.



Optlunea 2

Introduceti varful aplicator in canalul mamelonului si aplicati presiune constanta pe pistonul seringii
intramamare pana cind doza a fost administratd complet. Tindnd capitul mamelonului cu 0 ména,
masati usor in sus cu cealaltd mana pentru a ajuta la dispersarea antibioticului in sfert.

Dupa administrare este recomandat sa introduceti mameloanele intr-un preparat antiseptic special
pentru acest scop.

Perioade de asteptare
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore de la fitare daci perioada de repaus mamar depéseste 54 zile.
58 zile de la tratament daci perioada de repaus mamar nu depaseste sau este egald cu 54 zile
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si pe cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.



13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe bazi de prescriptie medicala.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240001

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii din carton cu 20 de seringi intramamare, si 20 de lavete de curitat impachetate individual care
contin alcool izopropilic.

Galeti din plastic cu 120 de seringi intramamare, si 120 de lavete de curitat impachetate individual
care contin alcool izopropilic.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei.
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Irlanda

Contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Elanco Poland Sp. z 0.0.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2b,

Varsovia, Polonia

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
detindtorul autorizatiei de comercializare.

Alte informatii





