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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ﬁ’%{'EX&“ “w. 'Z’



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’7‘?

Benzilpenicilind potasici PASTEUR 250 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentr;g
purcei, gaini si curci 75

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

]
L

Fiecare g contine:
Substanta activa:
Benzilpenicilind potasica ...........ccoeveveieerieviirinnennnen, 250 mg

(echivalent cu benzil penicilina potasicd 400.000 U.1.)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozid monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de bdut, de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii tinti

Purcei in primele 1 - 4 zile de viatd, gdini (pui de inlocuire, broileri), curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul i metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor infectioase
ale tractului digestiv cauzate de bacteriile susceptibile la benzilpenicilind din genul Clostridium spp.:
Purcei in primele 1 - 4 zile de viata: enterite hemoragice si necrotice

Gaini (pui de Inlocuire, broileri): enterite ulcerative si necrotice
Curci: enterite ulcerative si necrotice

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la benzilpenicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de rezistentd la penicilin.

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renald severa cu anurie si oligurie.

Nu se utilizeaza in prezenta agentilor patogeni care formeaza f3-lactamaza.

Nu se utilizeaza la iepuri, cobai, hamsteri si alte rozitoare mici.

Nu se utilizeaza la purceii cu varsta mai mare de 4 zile.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinté'

Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sé se bazeze pe informatiile epldemlologlce si
cunostintele privind susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
benzilpenigjli}ja‘f@ poate scadea eficienta tratamentului datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.
Terapia’vgnﬁbibﬁéi cu spectru ingust, cu risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene, ar trebui
utilizatd ca tratziment de primi linie, acolo unde testele de susceptibilitate sugereaza probabila
eficacitate a acestei abordari.

Y

Precautii spe‘cﬁrﬁ care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: - -

Penicilinéle’pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa inhalare, ingestie sau contact cutanat.
Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Ocazional, reactiile
alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptia cutanata, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanata, respiratorie si a ochilor.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile, de ex. din cauciuc sau latex si ochelari de protectie.

A se evita inhalarea. Spilati mainile imediat dupd manipularea produsului.

Tn caz de contact accidental cu ochii, clatiti ochii cu o cantitate mare de apa curata si, dacéd apare
iritatie, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Nu fumati, beti sau méncati in timpul administrarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Purcei in primele 1 - 4 zile de viatd, gaini (pui de inlocuire, broileri), curci

Frecventd nedeterminati Reactii alergice cutanate'
(nu poate fi estimat din datele Soc anafilactic?
disponibile):

ISe administreaza antihistaminice si/sau glucocorticoizi, iar tratamentul se intrerupe imediat.
2Se administreazi epinefrini (adrenalind) si glucocorticoizi intravenos, iar tratamentul se intrerupe
imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferina prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari oudtoare:

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptdméni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Existd un antagonism potential cu antibiotice i chimioterapice cu efect bacteriostatic rapid

(tetracicline, macrolide, lincomicing).
Efectul aminoglicozidelor este amplificat de peniciline.



3.9 Cii de administrare si doze

Administrare oralé in apa de baut, astfel:
Purcei in primele 1 - 4 zile de viati: : o

Se administreazi o doza de 40.000 U.I. benzilpenicilini potasici/kg greutate corporalé ‘de doué ﬁe
zi, la intervale de 10 - 12 ore, timp de aproximativ 3 - 4 zile consecutiv, echivalent cu l ml solutle/kg <
greutate corporal. : T
Pentru prepararea solutiei: se va dizolva produsul in apa de baut in raport de 1:10 (de ex. 1 g produs
per 10 ml apa).

Solutia preparata se va administra la temperatura corpului, cu o sering de aplicare potrivita.
Tratamentul se va realiza in perioada imediat dupa fatare pani la cel tarziu a 4-a ori de viata.

in cazul animalelor cu o stare generald modificata si/sau in cazul animalelor cu inapetenti trebuie si se
realizeze o terapie parenterald. Se va avea grija ca doza administrati sa fie consumata complet.

Gdini (pui de inlocuire, broileri) si curci:
Se administreaza o doza de 16.000 U.I benzilpenicilini potasici/kg greutate corporald, la interval de 8
ore, timp de 3 - 4 zile consecutiv.

Pentru a asigura o doz corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Apa de biut medicamentata trebuie si fie preparatd proaspat.

Pe parcursul perioadei de tratament, animalele nu trebuie si aibd acces la alte surse de apa in afara apei
medicamentate. Trebuie sd va asigurati ca animalele au suficientd apa disponibild. Dupi incheierea
perioadei de tratament, sistemul de furnizare de apa trebuie curitat corespunzitor, pentru a evita
consumul unor cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

Ingerarea de apd medicamentata depmde de starea clinici a animalelor.

In functie de doza recomandata si de numirul §i greutatea animalelor care urmeazi s fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos:

40 mg produs/kg greutate corporald/interval de tratament (8 ore) x greutatea corporald medie (kg) a

pasdrilor tratate
= ... mg produs/L. apa

consumul mediu de apa (L) in intervalul de tratament (8 ore)/pasare

La animalele cu stare generald modificata si/sau la animalele cu inapetentd, trebuie efectuatd o terapie

parenterala.
Daci nu s-a inregistrat o imbunatitire semnificativa dupi 3 zile de tratament, trebuie reevaluat

diagnosticul si dacd este necesara o altd metoda de tratament.
Dupd disparitia simptomelor clinice tratamentul trebuie continuat timp de inca doui zile.

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

In caz de supradozare pot s apara tulburéri ale sistemului nervos central si convulsii. Tratamentul
trebuie Intrerupt si trebuie administrat tratament simptomatic (administrarea de barbiturice ca antidot).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
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:

Purcei: 28 zile.
Gaini (pui de inlocuire, broileri), curci: 1 zi.



Nu se utilizeaza la paséri care produc oua sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

¥

4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1CEO1
4.2 Farmacodinamie

Spectrul de activitate al benzilpenicilinei include in principal bacterii Gram-pozitive.
Efectul bactericid se bazeazi pe perturbarea sintezei peretelui celular bacterian prin dezactivarea
ireversibild a enzimei murein transpeptidazi, care este necesard pentru reticularea mureinel din

peretele celular bacterian.
Aparitia unor tulpini rezistente are loc lent si treptat in vitro, existdnd o rezistenta Incrucisati cu alte

peniciline.
Benzilpenicilina are toxicitate redusa si este bine tolerata.

4.3 Farmacocinetica

Benzilpenicilina nu este stabila la acizi §i nu este rezistentd la B-lactamaze.
Eliminarea benzilpenicilinei se realizeaza pe cale renala.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Benzilpenicilina este incompatibila cu sulfonamide, ioni de metale grele, aminoacizi, complex de
vitamina B, heparind si agenti de oxidare.

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 3 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilend multistrat x 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci din LDPE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degt?rglor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colgct&ge
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCLALIZAREEE_‘;,/
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A. B
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230130

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.07.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

preRA



ropilend multistrat x 100 g, x 500 g, x lkg
artie x 5 kg, x 10 kg, x 20 kg

L

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanta activi:
Benzilpenicilind potasicd ........coeeerecnriniiiiniiinannes 250 mg
(echivalent cu benzil penicilina potasicd 400.000 U.l)

|73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
500 g
lkg
5kg
10 kg
20 kg

4.  SPECII TINTA

L

Purcei in primele 1-4 zile de viatd, gaini (pui de inlocuire, broileri), curci

| 5. INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Purcei: 28 zile.

Gaini (pui de inlocuire, broileri), curci: 1 zi.

Nu se utilizeaza la pisari care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.
Dupi diluare, a se utiliza pand la 3 ore.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A se pistra ]a temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina direct3 a soarelui.

A se pistra 1n loc uscat.

A se pistra in ambalajul original.

[ 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 COPILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ‘

230130

| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

10
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Benzilpenicilind potasici PASTEUR 250 mg/g pulbere pentru administrare in apad
purcei, giini si curci

e“Q:éut pentru’

DS

2. Compozitie

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Benzilpenicilind potasica .............c.coovveevecveereeeenns 250 mg
(echivalent cu benzil penicilind potasica 400.000 U.L)

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare albi sau aproape alba.

3, Specii tinta

Purcei in primele 1 - 4 zile de viatd, gdini (pui de inlocuire, broileri), curci.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor infectioase
ale tractului digestiv cauzate de bacteriile susceptibile la benzilpenicilina din genul Clostridium spp.:
Purcei in primele 1 - 4 zile de viata: enterite hemoragice si necrotice

Gaini (pui de inlocuire, broileri): enterite ulcerative si necrotice
Curci: enterite ulcerative si necrotice

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la benzilpenicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi 1n caz de rezistenti la penicilina.

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renald severa cu anurie si oligurie.

Nu se utilizeaza in prezenta agentilor patogeni care formeaza p-lactamaza.

Nu se utilizeaza la iepuri, cobai, hamsteri si alte rozitoare mici.

Nu se utilizeaza la purceii cu varsta mai mare de 4 zile.

6. Atentiondri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii patogenilor tinta.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatiile epidemiologice si
cunostintele privind susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
benzilpenicilind si poate scidea eficienta tratamentului datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.
Terapia antibiotica cu spectru ingust, cu risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene, ar trebui
utilizatd ca tratament de prima linie, acolo unde testele de susceptibilitate sugereazi probabila
eficacitate a acestei abordari.

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




%,
Peniciline}%\x&provoca hipersensibilitate (alergie) dupa inhalare, ingestie sau contact cutanat.
Hiper qnsifgjfi@ﬁtea la penicilina poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Ocazional, reactiile
la ageste substante pot fi grave.
aifbancle ¢u hipersensibilitate cunoscutd la penicilind trebuie sa evite contactul cu produsul
-mdllicinal vetérinar.
" Daci in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptia cutanata, solicitati imediat sfatul
~ - medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
" Acest 'produs poate provoca iritatie cutanata, respiratorie si a ochilor.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile, de ex. din cauciuc sau latex si ochelari de protectie.
A se evita inhalarea. Spalati mainile imediat dupd manipularea produsului.
in caz de contact accidental cu ochii, clatiti ochii cu o cantitate mare de apé curata §i, daca apare
iritatie, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Nu fumati, beti sau mancati in timpul administrarii produsului.

aler

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

Pésari oudtoare:
Nu se utilizeaz la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptdmani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Existd un antagonism potential cu antibiotice si chimioterapice cu efect bacteriostatic rapid
(tetracicline, macrolide, lincomicind).

Efectul aminoglicozidelor este amplificat de peniciline.

Supradozaj:
[n caz de supradozare pot s apara tulburéri ale sistemului nervos central si convulsii. Tratamentul

trebuie Intrerupt si trebuie administrat tratament simptomatic (administrarea de barbiturice ca antidot).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:

Benzilpenicilina este incompatibild cu sulfonamide, ioni de metale grele, aminoacizi, complex de
vitamina B, heparina si agenti de oxidare.

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

7.  Evenimente adverse

Purcei in primele 1 - 4 zile de viatd, gdini (pui de inlocuire, broileri), curci

Frecventa nedeterminata Reactii alergice cutanate'
(nu poate fi estimata din datele Soc anafilactic?
disponibile):

IS¢ administreaza antihistaminice si/sau glucocorticoizi, iar tratamentul se ntrerupe imediat.
2Se administreaz epinefrind (adrenalini) si glucocorticoizi intravenos, iar tratamentul se Intrerupe
imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul

13



i

dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detma,tgful autorizatiei

de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin ;ﬁemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. ‘ e

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

Administrare orala in apa de baut, astfel: :

Purcei in primele 1 - 4 zile de viati: e e
Se administreaza o doza de 40.000 U L benzilpenicilina potasicd/kg greutate corporald, de doua orl pe
zi, la intervale de 10 - 12 ore, timp de aproximativ 3 - 4 zile consecutiv, echivalent cu 1 ml solutie/kg
greutate corporala.

Pentru prepararea solutiei: se va dizolva produsul in apa de baut in raport de 1:10 (de ex. 1 g produs
per 10 ml apa).

Solutia preparati se va administra la temperatura corpului, cu o seringd de aplicare potriviti.
Tratamentul se va realiza in perioada imediat dupa fatare pana la cel tArziu a 4-a ori de viati.

In cazul animalelor cu o stare generald modificatd si/sau In cazul animalelor cu inapetenta trebuie si se
realizeze o terapie parenterald. Se va avea grija ca doza administrata si fie consumati complet.

Gdini (pui de inlocuire, broileri) si curci:
Se administreazi o doza de 16.000 U.IL benzilpenicilina potasicd/kg greutate corporali, la interval de 8
ore, timp de 3 - 4 zile consecutiv.

Apa de baut medicamentata trebuie si fie preparata proaspat.

Pe parcursul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sd aiba acces la alte surse de apa in afara apei
medicamentate. Trebuie sd va asigurati cd animalele au suficienta apa disponibila.

Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos:

40 mg produs/kg greutate corporald/interval de tratament (8 ore) x greutatea corporala medie (kg) a
pasdrilor tratate

= ... mg produs/L apa
consumul mediu de apa (L) in intervalul de tratament (8 ore)/pasire

La animalele cu stare generala modificata si/sau la animalele cu inapetentd, trebuie efectuata o terapie

parenterald.
Daca nu s-a inregistrat o imbunatatire semnificativa dupa 3 zile de tratament, trebuie reevaluat

diagnosticul si daca este necesara o altd metoda de tratament.

Dupd disparitia simptomelor clinice tratamentul trebuie continuat timp de incéd doud zile.
9.  Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de furnizare de apa trebuie curétat corespunzitor,
pentru a evita consumul unor cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Purcei: 28 zile.

Giini (pui de inlocuire, broileri), curci: 1 zi.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare



A nu se lé{;a‘/%\;yederea si indeména copiilor.

A se pastradagémperaturd mai micé de 25 °C.

A Siﬁ de zkli‘i‘,lina directd a soarelui.

4#‘pastra in foc uscat.

&A%e pastra ih ambalajul original.

Nu utilizati agest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Termenul-de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 3 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

230130

Pungi din polipropilend multistrat x 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci din LDPE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova

Cod postal 107245

Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






