3
2
o
c

s e ]
: -
z /
s 2
2w ff
~ i
\Vs >
k) 3 :‘ > /f
e
o

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioestrovet 0,250 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare m! contine:

Substanti activi:
Cloprostenol 0,250 mg
(echivalent in Cloprostenol sodic) 0,263 mg

Excipient(excipienti):
Clorocrezol 1,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
O solutie apoasd, limpede si incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine (juninci, vaci).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine (juninci, vaci):

- Inducerea luteolizei care permite reluarea estrului i ovulatiei la femelele cu ciclu atunci cand se
administreaza in timpul diestrului

- Sincronizarea estrului (in 2 - 5 zile) in grupurile de femele cu ciclu tratate simultan

- Tratamentul subestrului si tulburdrilor uterine legate de corpul luteal functional sau persistent
(endometritd, piometru)

- Tratamentul chisturilor ovariene luteale

- Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie

- Expulzarea fetusilor mumifiati

- Inducerea parturitiei

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele gestante decét dacd se doreste intreruperea gestatiei.

A nu se utiliza la animalele cu afecttiuni cardiovasculare, gastro-intestinale sau respiratorii.

A nu se administra pentru inducerea parturitiei la bovine suspecte de distocie din cauza obstructiei
mecanice sau dacd sunt preconizate probleme din cauza pozitiei anormale a fetusului.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra intravenos.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Existd o perioada refractard de patru pana la cinci zile dupa ovulatie cind bovinele sunt insensibile la
efectul luteolitic al prostaglandinelor.
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4.5 Precautii speciale b
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Precautii speciale entr ea la animale

»‘-“ /
In cazul inducerii es‘tru}u}/ﬁ? bovine: din a 2-a zi post-injectare este necesard detectarea caldurii
adecvate.
Pentru 1ntreruperea/estat1e1 cele mai bune rezultate sunt obtinute inainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin fiabile intre ziua 100 i ziua 150 de gestatie.
Inducerea parturitiei si a avortului poate creste riscul de complicatii, retenttia placentei, moarte fetald
si metrita.
Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe (ex. umflare, crepitatie), care ar putea fi legate de
proprietitile farmacologice ale prostaglandinelor, trebuie si se evite injectarea in zonele contaminate
ale pielii. Curatati si dezinfectati cu atentie locurile de injectare inainte de administrare.
Toate animalele ar trebui sd primeasci supraveghere adecvatd dupd tratament.

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

Prostaglandinele de tip Fa,, precum cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan.

Trebuie sd aveti grija in timpul manipuldrii produsului pentru a evita auto-injectarea sau contactul cu
pielea, mai ales in cazul femeilor insércinate, femeilor aflate la varsta fertild, persoanelor ce suferd de
astm si celor cu afectiuni brongice sau alte probleme respiratorii.

Purtati minusi impermeabile de unica folosinta atunci cind administrati produsul.

In caz de scurgere accidentald pe piele, trebuie sa spalati imediat cu apa si sapun.

In caz de auto-injectare accidentald sau scurgere pe piele, cereti imediat sfatul medicului, intrucét pot
aparea dificultati in respiratie si prezentati medicului prospectul sau eticheta. Nu méncati, nu beti si
nu fumati in timpul manipulérii produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventai si gravitate)

Infectii bacteriene post-injectare localizate, ce pot deveni generalizate, sunt raportate ocazional.

Cand se utilizeaza la bovine pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul tratamentului fata
de data conceperii, poate creste incidenta retentiei placentare.

In cazuri foarte rare, pot fi observate reactii de tip anafilactic care pot pune viata in pericol si necesitd
ingrijire medicala de urgenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizandurmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizarea in perioda de gestatiei, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

A nu se administra la animalele gestante decét daca scopul este Intreruperea gestatiei.

Lactatic:
Produsul poate fi utilizat in sigurantd in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra produsul impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene intrucét acestea
inhib4 sinteza de prostaglandine endogene.

Activitatea altor agenti oxitocici poate fi crescutd dupd administrarea de cloprostenol.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare \‘ T
\\‘ 11‘* t‘\} A
A se administra prin injectie intramusculard, cu respectarea unor misuri de precau,t}‘g aseptice de baza.
0,5 mg cloprostenol/animal, respectiv 2 ml de produs pe animal. N ,

Pentru sincronizarea estrului la bovine, se recomanda ca produsul si fie administrat de doud’ori, la un«&,_
interval de 11 zile intre tratamente. ) -
Intreruperea unei gestatii anormale: intre ziua a 5-a si a 150-a dupa inseminare.

Inducerea parturitiei: in termen de 10 zile inainte de data prevazuta a parturitiei.

Se recomanda ca flaconul sa nu fie deschis de mai mult de 10 ori si sa fie utilizata dimensiunea

adecvatd a flaconului pentru conditiile predominante de utilizare. In caz contrar, trebuie utilizat
echipament cu seringd automata sau un ac adecvat de golire pentru flacoanele de 50 ml si 100 ml

pentru a evita inteparea excesiva a dopului.

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

Supradoza poate fi asociatd cu neliniste si diaree. Aceste efecte sunt de obicei tranzitorii si se vindec
fara tratament.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 1zi
Lapte: Zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Sistemul genito-urinar si hormonii sexuali, alte preparate ginecologice,
uterotonice, prostaglandine.
Codul veterinar ATC: QG02AD9S0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cloprostenolul sodic este un analog (racemic) al prostaglandinei Foq (PGF2,), pentru utilizarea la
bovine.

Acest produs este un agent luteolitic potent. El provoaca regresia functionald si morfologica a corpului
luteal (luteoliza) la bovine, urmata de revenirea la estrus si ovulatie normala.

In plus, acest grup de substante are un efect de contractie asupra musculaturii netede (uter, tract gastro-
intestinal, tract respirator, sistem vascular).

Cloprostenolul nu prezinta nicio activitate androgenica, estrogenici sau anti-progesteron, iar efectul
lui asupra gestatiei se datoreaza proprietatii sale luteolitice.

fn doze farmacologice, nu a fost observat niciun efect negativ. Spre deosebire de alte prostaglandine
analoage, cloprostenolul nu are activitate de tromboxan A: si nu provoacd agregare plachetara.

Cloprostenolul are o marja buna de siguranta si nu afecteazi fertilitatea. Nu au fost raportate efecte
nocive la animalele concepute in timpul estrusului obtinut prin tratament.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Au fost realizate studii metabolice pe bovine, utilizand 15 - *C-cloprostenol (prin administrare
intramusculard) pentru a determina nivelurile de reziduuri. Cinetica cloprostenolului in urma
administrarii orale nu a fost determinata.

Studiile cinetice aratd cd, compusul este absorbit rapid de la locul injectiei, este metabolizat si apoi
urmat de excretie in proportie aproximativ egala prin urind si materii fecale. La vaci, o proportie
importantd a dozei este excretatd n 0 - 4 ore si cea mai mare parte din dozi este eliminata in 24 ore.
Principala cale de metabolizare pare si fie B-oxidarea In acizi tetranor sau dinor de cloprostenol.



Valorile maxime de ,radﬂ;gi tivitate in sdnge au fost observate la 1 ora de la doza parentald §i au scdzut
cut¥lal -3 orein funche de specie.
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6.1 Lista ‘e)ccfﬁig_nt' r
Clorocrezol

Acid citric, anhidru

Citrat de sodiu, dihidrat
Cloruri de sodiu

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat impotriva luminii.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip 1 (incolor) inchis cu dop de cauciuc bromobutil acoperit cu un strat de FluroTec
(ETFE) si sigilat cu un capac flip-off din polipropilend.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie cu 1 flacon de 20 ml
Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



170010

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 17.01.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2021

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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1.~ "'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioestrovet 0,250 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
cloprostenol

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi:

Cloprostenol 0,250 mg/ml
(echiv. Cloprostenol sodic 0,263 mg/ml)

3.  FORMA FARMACEUTICA

| 6. INDICATIEQ)

| 7. _MOD S$I CALE DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: zero ore

9. ATENTIONARESPECIALA , DUPA CAZ

Atenti

tilizator: Prostaglandinele pot provoca reactii adverse severe.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa deschidere, se va utiliza pani la: ... IT‘I’?
"1?!“‘“)\
e
| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B
A se pastra flaconul in ambalajul exteriorpentru a fi protejat impotriva luminii.
12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea:cititi prospectul produsului .
113, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de re'gété veterinara,
| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
FRANTA
| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
| 17. NUMAR DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS B

Lot {numir}



[1.__ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioestrovet 0,250 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
cloprostenol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Cloprostenol 0,250 mg/ml
(echiv. Cloprostenol de sodic) 0,263 mg/ml

|3 FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECI TINTA

| 6. INDICATIE(D)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: zero ore

9. ATENTIONARE(I) SPECIALA(E), DUPA CAZ

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
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Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE >

A se pastra flaconul in ambalajul exteriorpentru a fi protejat impotriva luminii.

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retets veterinari.

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LAVEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANTA

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMAR DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



.
.)a

INFORMA
PRIMAR

Flacon de 2
Flacon de 5

Tlfg MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

0 ml
0 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioestrovet

0,250 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

cloprostenol

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Substanta activa:

Cloprostenol

ech

0,250 mg/ml

}i. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

(4. CALE DE ADMINISTRARE

Lm.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Carne si org
Lapte: Zero

ane: 1 zi
ore

6. NUM

ARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 7. DATA EXPIRARI

Perigad
Dupa deschi

ES(P {luna/anul}

dere, se va utiliza pani la: ...

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:

Bioestrovet 0,250 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFE

ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Detindtorul autorizatiei de comercializare i producitorul responsabil pentru eliberarea serjei:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINARBi oestrovet 0,250 mg/ml solutie
injectabild pentru bovine :

cloprostenol

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Cloprostenol 0,250 mg
(echivalent in Cloprostenol sodic) 0,263 mg
ExcipienT:

Clorocrezol 1,00 mg

Solutie injectabila
O solutie apoasa, limpede si incolora.

4. INDICATII

Bovine (juninci, vaci):

- Inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatiei la femelele cu ciclu atunci cénd se
administreaza in faza luteala
- Sincronizarea estruluj (in 2-5 zile) in grupurile de femele cu ciclu tratate simultan

- Tratamentul subestruluj si tulburdrilor uterine legate de corpul luteal functional sau persistent
(endometrita, piometru)

- Tratamentul chisturilor ovariene luteale

- Inducerea avortuluj pana in ziua 150 de gestatie
- Expulzarea fetusilor mumifiati

- Inducerea fatirii

5. CONTRAINDICATII
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A nu se administra intravenos.

6. REACTII ADVERSE

i
.. . .. . . ““’é‘\["Qﬂ’»”/mz i
Infectii bacteriene post-injectare localizate, care se pot raspandi in tot corpul, sunt raportate ™= o=
ocazional. '

Cénd se utilizeaza la bovine pentru inducerea fatarii si in functie de momentul tratamentului fata de
data conceperii, poate cregte incidenta retentiei placentare.

In cazuri foarte rare, pot fi observate reactii alergice care pot pune viata in pericol si necesita ingrijire
medicald de urgenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizandurmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de ! din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (juninci, vaci)

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE SI METODA DE ADMINISTRARE

A se administra prin injectie intramusculara, cu respectarea unor masuri de precautie aseptice de baza.
0,5 mg cloprostenol/animal, respectiv 2 ml de produs pe animal.

Pentru sincronizarea estrului la bovine, se recomanda ca produsul si fie administrat de doua ori, la un
- interval de 11 zile intre tratamente.

intreruperea unei gestatii anormale: intre ziua a 5-a sia 150-a dupd inseminare.

Inducerea fatarii: in termen de 10 zile inainte de data prevazuti a fatarii.

Se recomanda ca flaconul si nu fie deschis de mai mult de 10 ori si s3 fie utilizata dimensiunea
adecvati a flaconului pentru conditiile predominante de utilizare. In caz contrar, trebuie utilizat
echipament cu seringd automata sau un ac adecvat de golire pentru flacoanele de 50 ml si 100 m!

pentru a evita Inteparea excesiva a dopului.
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi
Lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul exteriorpentru a fi protejat irhpotriva luminii.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturd pentru pastrare.



A nu{gé, utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta cutiei si a flaconului
dupa EXP. Qéta expirarii se referd la ultima zi din acea Juna.
Perioda de #alabilitate dupd prima deschidere a containerului: 28 zile.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Existd o perioada refractara de patru pan la cinci zile dupa ovulatie cand bovinele sunt insensibile la
efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul inducerii estrului la bovine: din a 2-a zi post-injectare este necesara detectarea caldurii
adecvate,

Pentru intreruperea gestatiei, cele mai bune rezultate sunt obtinute inainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin fiabile intre ziua 100 si ziua 150 de gestatie.

Inducerea parturitiei si a avortuluj poate creste riscul de complicatii, retentie placentara, moarte fetala
s1 metriti.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe (ex. umflare, crepitatie), care ar putea fi legate de
proprietatile farmacologice ale prostaglandinelor, trebuie evitata injectarea in zonele contaminate ale
pielii. Curatati si dezinfectati cu atentie locurile de injectare inainte de administrare.

Toate animalele trebuie sa primeasca supraveghere adecvata dupd tratament.

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

Prostaglandinele de tip Fy, precum cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan, :
Trebuie sa aveti griji in timpul manipularii produsului pentru a evita auto-injectarea sau contactul cu
pielea, mai ales in cazul femeilor insdrcinate, femeilor aflate la varsti fertila, persoanelor ce sufera de
astm si celor cu afectiuni bronsice sau alte probleme respiratorii.

Purtati manusi impermeabile de unici folosinta atunci cand administrati produsul.

In caz de scurgere accidentala pe piele, trebuie si spalati imediat cu apd i sapun.

In caz de auto-injectare accidentali say scurgere pe piele, cereti imediat sfatul medicului, intrucat pot

aparea dificultati in respiratie si prezentati medicului prospectul sau eticheta. Nu mancati, nu beti si
nu fumati in timpul manipularii produsului.



Gestatie:

A nu se administra la animalele gestante decat daca scopul este intreruperea gestatiei.

Lactatie:

Produsul poate fi utilizat in siguranta in timpul lactatiei.

)

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra produsul impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene intrucit acestea
-inhiba sinteza de prostaglandine endogene.

Activitatea altor agenti oxitocici poate fi crescutd dupd administrarea de cloprostenol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradoza poate fi asociaté cu disconfort aparent si diaree. Aceste efecte sunt de obicei tranzitorii si
se vindeci fara tratament.

Incompatibilitati:

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

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

Medicamentele nu trebuie aruncatein ape reziduale sau resturi menajere .

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

14. DATA IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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