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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM 125 mg/g + 25 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci, galm {p\il dze*qx
inlocuire, broileri), curci, gaste, rate, fazani, bibilici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:
Substante active:

Sulfadiazini .................. 125 mg

Trimetoprim .......cc.ccceeee.. 25 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Amidon

Premix pentru furaj medicamentat sub forma de pulbere omogend, de culoare alb-crem.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, gaini (pui de inlocuire, broileri), curci, gste, rate, fazani, bibilici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La porci si pasari (géini, pui de géind, curcani, gaste, rate, fazani, bibilict) pentru tratamentul
infectiilor tractului digestiv, respirator §i genito-urinar produse de microorganisme susceptibile la
sulfadiazina si trimetoprim (E. coli, inclusiv colisepticemii, Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella spp. si Chlamydia spp.), precum si
pentru controlul infectiilor bacteriene secundare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sd aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate favoriza aparitia rezistentei la substantele
active si poate duce la scaderea eficacititii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei
incrucisate.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

SN



Persoanele cu hipbr%sensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veteringhy

La manipularea‘prédusului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
‘consténd din ochel# de protectie, manusi impermeabile i o masca respiratorie de unica folosinta
confonnStandardlgLﬁ European EN149 sau o masci respiratorie reutilizabild conform Standardului
European EN. 140:£u un filtru conform Standardului European EN 143.

Evitati contactu] eu pielea si ochii.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multd apa. Daci iritatia persistd
solicitati imediat 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.

A se spala mainile dupa utilizare.

Nu fumati, méncati sau beti in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, gdini (pui de inlocuire, broileri) , curci, gste, rate, fazani, bibilici

Rare Eruptii cutanate!, iritatii gastrice, poliartrite

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa nedeterminata Tulburari ale formarii cojii oului (oud cu coajd moale)?

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

'Tn caz de manifestiri alergice severe se administreazd adrenalind.
2Efect asociat administrarii sulfamidelor la pasari.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sulfadiazina are efect antagonist fatd de peniciline.
Produsul nu se va asocia cu metenamina, deoarece scindandu-se in formaldehida poate da nastere la
derivati sulfamidici insolubili in circuitul sanguin.
Sulfadiazina inactiveaza acidul folic si nu se va asocia cu factori de crestere a bacteriilor (drojdie de

bere, complex B).
Pentru evitarea efectului nefrotoxic, sulfamidele pot fi asociate in parti egale cu bicarbonatul de Na (in
cazul administrarii orale).

3.9 Caiide administrare si doze




Administrare oral, in furaje. :
In vederea asigurdrii omogenizirii complete se face un preamestec intr-o cantitate minlma d 1
(1:10) tnainte de incorporarea in furajul final. E

Porei: 2 kg produs medicinal veterinar /tona de furaj/zi, echivalent cu 30 mg substante ac‘tlve (25§§;g
sulfadiazina + 5 mg trimetoprim)/kg greutate corporald/zi. S

Géini (pui de inlocuire, broileri), curci, gaste, rate, fazani, bibilici: 2 kg produs medicinal =+ 4. v ¥
veterinar/tona de furaj/zi, echivalent cu 30 mg substante active (25 mg sulfadiazini + 5 mg S .,
trimetoprim)/kg greutate corporald/zi.

In situatii epidemiologice deosebite, medicul veterinar stabileste dozele ce se vor administra in

intervalul 2,5 - 3 kg produs medicinal veterinar/tona de furaj/zi.

Durata tratamentului este 5 - 7 zile.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

In caz de supradozare pot apirea reactii alergice. Nu existd antidot specific, tratamentul trebuie si fie
simptomatic.

In cazul in care se administreaza trimetoprim in doze mari si pe perioade mai indelungate poate si
apard o tulburare a hematopoiezei datorita diminudrii sintezei acidului folinic, care insa este reversibild
in caz de suplimentare cu acid folinic.

Complicatiile datorate supradozarilor cu sulfamide se combat nu numai prin intreruperea
tratamentului, ci si prin administrarea diureticelor i a lichidelor in cantitate mare, cu adaos de
bicarbonat de sodiu care favorizeaza eliminarea in special a derivatilor acetilati. Cianoza si
methemoglobinemia se trateaza cu albastru de metilen 1% administrat intravenos, in dozi de 1 mg/20
kg.

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: 28 zile.
Nu se utilizeaza la paséri care produc oua sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJOIEW10

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar face parte din clasa sulfamidelor potentate, fiind o combinatie dintre o
sulfamida (sulfadiazind) si un potentiator (trimetoprim), un derivat diaminopiridinic care blocheaza
transformarea acidului dehidrofolic in acid tetrahidrofolic, prin inhibarea reductazei acidului
dehidrofolic.

Sulfamidele clasice substituie acidul paraaminobenzoic necesar sintezei acidului folic, cu rol in
metabolismul enzimatic bacterian blocAnd dezvoltarea si multiplicarea bacteriilor.

Sulfadiazina este un chimioterapic din grupa sulfamidelor cu spectru larg de actiune fatd de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative, precum si fad de unele rickettsii si protozoare (Toxoplasma,
Coccidia, Pneumocistis carinii).

Trimetoprimul este un agent antimicrobian activ fatd de o gama largd de organisme Gram-pozitive si
Gram-negative, inclusiv E. coli, Klebsiella, Proteus spp. si Staphylococcus spp. Utilizat in combinatie
cu sulfadiazina, inhiba sinergic biosinteza de acid folic de la nivelul enzimelor bacteriene si astfel cele
2 chimioterapice bacteriostatice devin bactericide.



Raportul optim dintre sulfamida si potentiator este de 5:1, in acest caz trimetoprimul potentand
activitatea sulfadiazinei de aproximativ 8 ori. . .
Un alt'avantaj al trimetoprimului consta in faptul ca nu apar fenomene toxice, chiar dacé este

administrat timp indelungat.
43  Farmacofinetici

BISULFIM premix pentru furaj medicamentat s administreaza oral incorporat in furaje. In general,
absorbtia este completd dupd 3-6 ore de la administrare.

Dupa absorbtie, sulfamidele se distribuie in sénge, organele interne, spatiile intracelulare, lichidul
cefalorahidian, in lichidul sinovial, in transudate si exudate, dar nu pitrund in focarele patologice
incapsulate.

La nivel hepatic, concentratia sulfamidelor este de doud ori mai mare decat in singe, iar la nivel renal
poate atinge valori chiar de 100 de ori mai mari decat in singe.

O transformare deosebit a sulfamidelor in organism este combinarea lor, dupa disociere, cu proteinele
serice. Complexele formate sunt labile si cedeaza treptat sulfamide active. Deoarece complexele sunt
molecule mari, ele nu difuzeaza n fesuturi.

O alta transformare a sulfamidelor o reprezinti acetilarea, care se produce la nivel hepatic, produsii
acetilati acumulandu-se in urina. Derivatii acetilati sunt practic inactivi iar in mediu acid al urinei pot
produce cristalurie.

Eliminarea sulfamidelor se realizeazi in principal pe cale renald, in decurs de 24 de ore, iar in cantitati
mai mici prin salivi, lapte, bild si fecale. Eliminarea poate fi accelerata prin inducerea unei diureze
intense si prin administrarea de substante alcalinizante ale urinei.

Dupi administrare, sulfamidele pot fi detectate in lapte timp de aproximativ 21-86 de ore, motiv
pentru care trebuie respectatd o perioadd de agsteptare de 5 zile.

Trimetoprimul este rapid absorbit si atinge concentratii sanguine maxime la 2-4 ore de la administrare.
Se distribuie in toate tesuturile si fluidele organismului; 30-60% se leaga de proteinele plasmatice.
Concentratia in tesuturi (pulmoni, ficat, rinichi) este mai mare decét in singe.

Trimetoprimul este metabolizat in ficat si eliminat pe cale renal, 40-50% in decurs de 24 de ore.
Timpul de injumititire este cuprins intre 10-15 ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: | an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrand sau in furaje granulate: 7 zile.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se piastra in loc uscat.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilend multistrat laminate metalic x 50 g, 100 g, 250 g, 500g, 1 kg.
Saci din polietilena/hértie x 10 kg, 20 kg.



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. /\

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate au a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse — > .
&‘?2

S il
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. AN

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor T

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120246

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

08.12.2005

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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, x 100 g, x 250 g, x 500g, x 1 kg
Saci din polietilena/hartie x 10 kg, x 20 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM 125 mg/g + 25 mg/g premix pentru furaj medicamentat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:
Substante active:
Sulfadiazind .............c.... 125 mg
Trimetoprim .......cccoevenne. 25 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50g

100 g
250 g
500g
1 kg

10 kg
20 kg

| 4. SPECH TINTA

Porci, gdini (pui de inlocuire, broileri), curci, gste, rate, fazani, bibilici.

[5.  INDICATIL

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala, in furaje.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agsteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate s producd oua pentru consum uman.

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pand la 3 luni.
Dupi incoporare in hrana sau in furaje granulate, a se utiliza in interval de 7 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.



A se pastra in ambalajul original.

A se péstra ambalajul bine inchis. if/ >
A se pistra in loc uscat. SRR
A se feri de lumina directi a soarelui.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE® ™ -

A se citi prospectul inainte 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 indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

L

120246

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

2.  Compozitie B e

5

Fiecare g contine:

Substante active:

Sulfadiazina .................. 125 mg

Trimetoprim ........co.e...... 25 mg

Premix pentru furaj medicamentat sub forma de pulbere omogeni, de culoare alb-crem.

3. Specii tinti

Porci, gdini (pui de inlocuire, broileri), curci, giste, rate, fazani, bibilici.

4, Indicatii de utilizare

La porci i pdsari (géini, pui de gdind, curcani, gaste, rate, fazani, bibilici) pentru tratamentul
infectiilor tractului digestiv, respirator si genito-urinar produse de microorganisme susceptibile la
sulfadiazind si trimetoprim (E. coli, inclusiv colisepticemii, Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella spp. $i Chlamydia spp.), precum si
pentru controlul infectiilor bacteriene secundare.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté

.....

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s3 aiba la baza 1nforma‘g1lle epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate favoriza aparitia rezistentei la substantele
active si poate duce la sciderea eficacitafii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei
incrucisate.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substantele active trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari de protectie, manusi impermeabile si o masca respiratorie de unica folosinta
conform Standardului European EN149 sau o masca respiratorie reutilizabili conform Standardului
European EN 140 cu un filtru conform Standardului European EN 143,

12



Evitati contactul cu pielea si ochii. .
in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multd apa. Dacd iritatia persista

solicitati imediat 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.

A se spila mainile dupa utilizare.

Nu fumati, méncati sau beti in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Suifadiazina are efect antagonist fatd de peniciline.

Produsul nu se va asocia cu metenamina, deoarece scindandu-se in formaldehida poate de nagtere la
derivati sulfamidici insolubili in circuitul sanguin.

Sulfadiazina inactiveazi acidul folic si nu se va asocia cu factori de crestere a bacteriilor (drojdie de
bere, complex B).

Pentru evitarea efectului nefrotoxic, sulfamidele pot i asociate in pérfi egale cu bicarbonatul de Na (in
cazul administrarii orale).

Supradozaj:
in caz de supradozare pot apdrea reactii alergice. Nu exista antidot specific, tratamentul trebuie sa fie

simptomatic.

in cazul in care se administreazi trimetoprim in doze mari si pe perioade mai indelungate poate sd
apari o tulburare a hematopoiezei datorita diminuarii sintezei acidului folinic, care insa este reversibila
in caz de suplimentare cu acid folinic.

Complicatiile datorate supradozarilor cu sulfamide se combat nu numai prin intreruperea
tratamentului, ci si prin administrarea diureticelor si a lichidelor in cantitate mare, cu adaos de
bicarbonat de sodiu care favorizeaza eliminarea in special a derivatilor acetilagi. Cianoza si
methemoglobinemia se trateaza cu albastru de metilen 1% administrat intravenos, in doza de 1 mg/20

kg.

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

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Porci, gaini (pui de inlocuire, broileri), curci, gaste, rate, fazani, bibilici

Rare Fruptii cutanate!, iritatii gastrice, poliartrite
p g p

(1 pan la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminatd Tulburiri ale formarii cojii oului (oud cu coajd moale)?

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

13



'fn caz de manifestari alergice severe se administreazi adrenalini.

*Efect asociat administrarii sulfamidelor la pasari. // N3
{09 X
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui aas_igﬁraﬁgi’unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate i acest T
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intiithedicuf—
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre de;inétéﬁil auterizaties
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national e,
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro. S

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare orala, in furaje.

Porci: 2 kg produs medicinal veterinar/tona de furaj/zi, echivalent cu 30 mg substante active (25 mg
sulfadiazind + 5 mg trimetoprim)/kg greutate corporald/zi.

Géini (pui de inlocuire, broileri), curci, géste, rate, fazani, bibilici: 2 kg produs medicinal
veterinar/tona de furaj/zi, echivalent cu 30 mg substante active (25 mg sulfadiazin + 5 mg
trimetoprim)/kg greutate corporald/zi.

In situatii epidemiologice deosebite, medicul veterinar stabileste dozele care se vor administra in
intervalul 2,5 - 3 kg produs medicinal veterinar/tona de furaj/zi.

Durata tratamentului este 5 - 7 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

In vederea asiguririi omogenizirii complete se face un preamestec intr-o cantitate minima de furaj
(1:10) inainte de incorporarea in furajul final.
Pentru a asigura o dozd corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa produca ous pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe eticheta, dupd EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana sau in furaje granulate: 7 zile.

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.

14



Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. élasiﬂcarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

120246

Pungi din polipropilend multistrat laminate metalic x 50 g, 100 g, 250 g, 500g, 1 kg.
Saci din polietilena/hartie x 10 kg, 20 kg.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05.2026

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

16, Date de contact

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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