Anvexd 4L

PROSPECT

. ‘ CLORTETRADEM 50
SQQ«mg/g clortetraciclina clorhidrat, pulbere hidrosolubild, pentru porcine i pasari (pui carne. pasari de
e e reproductie, tineret inlocuire, gdini oua consum).
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §$! A
DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICATIE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan. nr. 81 Otopen:i. .o ifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445..

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CLORTETRADEM 50, 500 mg/gram clortetraciclina clorhidrat, pulbere hidrosolubila. pertru porcine si pasari
(pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE
CLORTETRADEM 50 este o pulbere de culoare galbena ce contine per 1 gran
Clortetraciclina clorhidrat ... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs.ad. ............. ... .. 1g

4. INDICATII
Clortetradem 50 se indica in principal in tratamentul infectiilor respiratorii produse de bacteri: din genurile

Pneumococcus, Streptococcus, Haemophillus influenzae. Klebsiella pnaumoniae.

La porcine, CLORTETRADEM 50 este indicat a se utiliza si in tratamentul infectilor produse de unele
specii de bacterii sensibile din genurile: Bacillus, Corynebacteriuni. Erysizelotinn. Listena  Actmobacillus,
Bordetella, Francisella, Haemophillus, Pasteurella, Manhaemia. Campylobacler. Leptospira Actinonmyces.
Fusobacterium, Mycoplasma, Chlamydia, Rickettsia.

La pasari, CLORTETRADEM 50 este indicat pentru tratamentul infectilor produse de unele speci de
bacterii sensibile din genurile: Bacillus, Corynebacterium. Erysipelctheix.  Lisieria.  Stroptococcus
Actinobacillus. Bordetella, Francisella, Haemophillus. Pasteurella. Campyiobactsr, Borelia  Leplospira.
Actinomyces. Fusobacterium, Mycoplasma, Chlamydia, Rickettsia sy Anap'asm:u spp

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline

6. REACTH ADVERSE

Uneori, la animalele cu insuficientd renald severd pot s apara reactii advers: miantestate pring anorexie
vomismente, colici abdominale, diaree, defecatie dureroasa;

Eventualele fenomene toxice se datoreaza concentratilor mar de clortetraciching din 3énge i tesuturt care
apar dupa administrarea unor doze prea mari, repetate la mterv\;.w mar s decat coe recomandate in
prospect sau in caz de insuficienta renala severa.

Aparat digestiv. anorexie, vomismente, diaree, colici abdominale, pancreatita: Clortetradem 50 administiat
timp indelungat poate duce la aparitia enteritei stafilococice sau candidozelor (bucald. intestinald,
pulmonara).

Dinti: pigmentatii dentare. carii. hipoplazia smaltulur dentar la nou nascuti St CuGat ar CAIror Mg au Goiid
clortetraciclind in timpul gestatiei sau dupa fatare precum si la tineret

7. SPECII TINTA
Porcine, pasari (pui carne, pasari de reproductie tineret inlocuire gaini ous consa),

8. DOZE, MOD $! CALE DE ADMINISTRARE

La pdsari- se administreaza per 0s. in dozéd ae 20-50 mg clcrietracizing &0 you e vt 0 o as 090
consecutiv.
La pasarl in apa de baut: 400 g Clortetradem 50- pulbere 1a J 0 l‘ Tu
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La porci in furaj: 400-600g Clortetradem 50-pulbere hidrosolubild la 1000 kg furgj. timp de 3-5 zile
consecutiv. .
In functie de evolutia bolii medicul veterinar poate decide prelungirea duratei trat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibiogramei.
posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice lo
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in toata masa
acestuia.
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10. TIMP DE ASTEPTARE -
Pentru carne de porc: 7 zile de la ultima administrare.
Pentru carne de pasare: 3 zile de la ultima administrare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor! ,

A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si lumina solara
directa.

Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va utiliza imediat.

Apa medicamentata are o valabilitate de 24 ore de la data prepararii.

Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 luni de la data realizarii amestecului.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline sau la excipientul produsului trebuie sa evite

contactul cu produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea
manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratier, necesita

asistentd medicala de urgenta.

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

DUPA CAZ .
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in locuri
special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g. 50g. 100g. 500g. 1000g,-
5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




puech 2

REZUMA TUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
CLORTETRADEM 50, 500 mg/gram clortetraciclina clorhidrat, pulbere hidrosolubila, pentru
porcine si paséri (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

2. COMPOZITIE CALITATIVA $I CANTITATIVA
1 gram CLORTETRADEM 50 contine:
Clortetraciclina clorhidrat ............................... 500 mg

Excipientqgs. ad. ................ 19
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubild de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Porcine, pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire. gaini oua consum).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Clortetradem 50 se indica in principal in tratamentul infectiilor respiratorii produse de bacterii

din genurile "Pneumococcus, Streptococcus, Haemophillus influenzae. Klebsiella pneumoniae.
La porcine, CLORTETRADEM 50 este indicat a se utiliza si in tratamentul infectiilor produse
de unele specii de bacterii sensibile din genurile: Bacillus, Corynebacterium, Erysipelothrix,
Listeria, Actinobacillus, Bordetella, Francisella, Haemophillus. Pasteurella, Manhaemia,
Campylobacter, ~Leptospira, Actinomyces, Fusobacterium, Mycoplasma. ~ Chlamydia,
Rickettsia. '

La pasari, CLORTETRADEM 50 este indicat pentru tratamentul infectilor produse de unele
specii de bacterii sensibile din genurile: Bacillus, Corynebacterium. Erysipelothrix, Listeria,
Streptococcus,  Actinobacillus,  Bordetella,  Francisella.  Haemophillus, — Pasteurella,
Campylobacter, Borellia, Leptospira, Actinomyces, Fusobacterium. Mycoplasma. Chlamydia.

Rickettsia si Anaplasma spp.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline.

4.4, Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Se va evita prelungirea tratamentului cu CLORTETRADEM 50 deoarece prezinta risc de

aparitie a candidozelor viscerale.
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare

uniforma Tn toatd masa acestuia.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea ar
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza inf
locale.

CLORTETRADEM 50 se poate utiliza la animalele cu insuficienta re K
situatii, animalele prea batrane sau cu stare de intretinere precara pot j’,{'é‘,fé@omene de
intoleranta, ceea ce recomanda utilizarea cu prudenta.
Nu se administreaza in lapte si inlocuitori de lapte. Se va admurnsve ¢ 0 oré inamte sau
doud ore dupa furajarea cu lapte sau inlocuitori de lapte. Se va evita pe cat pesind adaparea
animalelor din adapatori metalice

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale ‘
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline sau la excipientul produsului trebuie

sé& evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Uneori, la animalele cu insuficientd renala severa pot sa apara reactii adverse care se pot

manifesta prin urméatoarele semne clinice: anorexie, vomismente, diaree, colici abdominale,
defecatie dureroasa.

Eventualele fenomenele toxice se datoreaza concentratiilor mari de clortetraciclina din sange
si tesuturi care apar dupa administrarea unor doze prea mari, repetate la intervale mai mici
decat cele recomandate in prospect sau in caz de insuficienta renala severa.

Aparat digestiv: anorexie, vomismente, diaree, colici abdominale. pancreatita; administrata
timp indelungat poate duce la aparitia enteritei stafilococice szu candidozelor (bucala,
intestinald, pulmonara).

Dinti: pigmentatii dentare, carii, hipoplazia smaltului dentar la nou nascuti si sugari ai caror
mame au primit doxiciclind in timpul gestatiei sau dupa fatare precum si la tineret.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
CLORTETRADEM 50, administrat in dozele terapeutice, prin studiile efectuate pe animalele
de laborator nu s-a observat a avea efecte teratogene. embrioloaice sau maternotoxice,
putandu-se utiliza in siguranta. Totusi, la scroafe, utilizarea in ultima parte a gestatiei poate
determina la progeni pigmentarea dintilor i hipoplazia smaltului dentar.

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

in afara de precipitarea unor substante, datorita pH-ului acid, clortetraciclina degradeaza
penicilina, eritromicina reducandu-le stabilitatea. Riboflavina degradzaza clortetraciclina chiar
si atunci cand se afla in concentratii reduse cuprinse intre 0,01% si 0,10%. Acidul citric
grabeste ritmul de degradare al doxiciclinei. '
Bicarbonatul de sodiu administrat pe cale oralda odata cu clortetraciclina diminueaza efectul
acestuia prin inhibarea dizolvarii in mediul stomacal. Actionand asupra florei intestinale
saprofite diminueaza indirect sinteza de vitamina si mareste astfel indirect actiunea
substantelor anticoagulante

-




Corticost ii asociati cu clortetraciclina maresc riscul de aparitie a candidozelor.

Nu se fecomanda asocierea cu substante diuretice: acid etacrinic. furosemid (risc de crestere
a‘@ﬂeg Barbituricele scad activitatea clortetraciclinei (inductie enzimatica).

Cl ciglina precipita in prezenta cationilor bivalenti (Ca, Fe). Efectul clortetraciclinei este
@4 tupca cand se asociaza cu substante antiacide, magneziu, aluminiu, zinc, bismut,
Imapte, Carboxmetllceluloza sodica, metilceluloza, alginat de sodiu, guma arabica, caolin,

bentonita.
La animalele la care se face narcoza cu alcool nu trebuie sa se administreze tetracicline

deoarece potenteaza efectul alcoolului.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
La pdsdri: se administreaza per os, in doza de 20-50 mg clortetraciclina/kg greutate vielzi,

timp de 3-5 zile, consecutiv.
La pasari in apa de baut: 400 g Clortetradem 50-pulbere la 1000 litri apa. timp de 3-5 zile

consecutiv.
La porci: se administreazd per os in doza de 20-50 mg clortetraciclina/kg greutate vie/zi,

timp de 3-5 zile, consecutiv.
La porci in furaj: 400-600g Clortetradem 50-pulbere hldrosolubxla la 1000 kg furaj, timp de 3-

5 zile consecutiv.
in functie de evolutia bolii medicul veterinar poate decide prelungirea duratei tratamentului.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
in caz de supradozare pot apare fenomene de intoleranta, mai ales digestiva, manifestate
prin voma, diaree, colici, tenesme etc. Se indeparteaza furajul medicamentat si se instituie

tratamentul simptomatic.
La nevoie se recomanda efectuarea de spalaturi gastrice cu solutie de bicarbonat de sodiu.

4.11. Timp de asteptare
Pentru carne de porc: 7 zile de la ultima administrare.
Pentru carne de pasare: 3 zile de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: tetracicline, codul ATC vet: QJO1AAQ03

Clortetraciclina actioneazad asupra ribozomilor bacterieni, blocand sinteza proteinelor
structurale si enzimatice, avand astfel efect bacteriostatic.

Clortetraciclina este activd impotriva bacteriilor din genurile Pneumococcus, Streptococcus,
Haemophillus influenzae, Klebsiella pneumoniae.

Este activa impotriva unor specii de bacterii sensibile din genurile: Bacillus. Corynebacterium.
Erysipelothrix, Listeria, Actinobacillus, Bordetella, Francisella, Haemophillus. Pasteurella.
Manhaemia, Campylobacter, Leptospira, Actinomyces, Fusobacterium. Chlamydia,
Rickettsia.

Unele specii de stafilococi si enterococi si unii membri din familia Enterobacteriaceae
(Enterobacter, Escherichia coli, Klebsiella, Proteus. Salmonella) prezintd sensibilitate
variabila. Rezistente la clortetraciclina s-au dovedit a fi Mycobacterium. Proteus.
Pseudomonas, Serratia, bacteriile anaerobe si unele specii de micopiasme.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Biodisponibilitate. CLORTETRADEM 50 se amesteca bine cu sucurile digestive si devine

biodisponibila in proportie de 90-98%.




Absorbtie. Clortetraciclina se absoarbe aproape in totalitate din tuby/gigestiv.

Distributie. In bila realizeaza concentratii de 10 ori mai mari dec ‘|§§sénge, iar in lichidul
cefalorahidian numai de 40-80% din nivelul sanguin. in sangele fet ,Es?ﬁa tine o concentratie
egald cu 75% din cea prezenta in sangele mamei. 'i%%f\

Eliminare. Se elimina in forma biologic activa prin urina (90%. un ,&m@;concentratii de
100-300pg/ml) si prin fecale (80%, unde atinge concentratii de 50- );;‘;{?\pncentrat_iile
active sanguine se mentin timp de 6-8 ore, timpul de injumatatire (T 72 orins intre 6
si 12 ore la organismele fara tulburari renale si de 30-128 ore la organismele cu diferite grade
de insuficienta renald la care clearance-ul creatininei este de peste 10 mi/minut.

A

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactozad monohidrat.

6.2. Incompatibilitati

Incompatibilitate  farmacodinamica cu penicilinele, betalactaminele, cefalosporinele,
streptomicina, eritromicina, meticilina, cloramfenicol, carbenicilina, polimixina B, hidrocortizon
hemisuccinat, hidrolizate de proteine, vitamina B,.

Incompatibilitate fizicochimica cu substantele antiacide, produse lactate, cationi bivalenti (Ca,

Mg, Fe, Al, Zn).

6.3. Termen de valabilitate

2 ani, in ambalajul original.
Apa medicamentata are o valabilitate de 24 ore de la data prepararii.
Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 luni de la data realizarii amestecului.

Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul CLORTETRADEM 50 se pastreaza in ambalajul original, Ia temperatura camerei

(15—25°C), ferit de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g. 100g, 500g, 1000g,

5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutice veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX *96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni. jud. llfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: delosmedica@yahoo.com
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. NUMAR \}AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8 ~ 4
060@ t
9.®ETA PRIMEI AUTORIZARI

23.08,2006.

Pfxla“

10.‘DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2009.

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.




)

AVEXH ]

ETICHETA
CLORTETRADEM 50

ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi §aU saci PET cu insertie de aluminiu

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CLORTETRADEM 50, 500 mg/g clortetraciclina clorhidrat, pulbere hidrosolubila, pentru
porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum).

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE |
Clortetraciclina clorhidrat ... 500 mg

Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ... 19

[ 3. FORMA FARMACEUTICA B -
Pulbere hidrosolubila, de culoare galbena.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI -
100g, 500g, 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

| 5. SPECII TINTA e o
Porcine, pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum)

[6. INDICATIE (INDICATI]) o ]

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE e
Cititi prospectul inainte de utilizare

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE e
Pentru carne de porc: 7 zile de la ultima administrare. :
Pentru carne de pasare: 3 zile de la ultima administrare.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII — e
EXP: luna/anul
‘Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘ !
A se pastra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si
lumina solara directa. P—




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELQ

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectla mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape re:
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic v
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate

cerintele locale.

\tf n restunle

ﬂm;mmmzat sau
4 it mitate cu

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Sl CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazad numai pe baza de prescriptie medicala.

T

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LAINDEMANA COPILOR”
A nu se I3sa la indemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lIfov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -
060576.

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS - -
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ETICHETA
CLORTETRADEM 50

/0/'
@R’MATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :
CLORTETRADEM 50, 500 mg/gram clortetraciclind clorhidrat, pulbere hidrosolubila,
pentru porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua

consum).

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE

Clortetraciclina clorhidrat ... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ... 149

[ 3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila, de culoare galbena.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutii din carton cu dimensiunile (L x I x h) 300 x 150 x 100 mm.

| 5. SPECII TINTA L
Porcine, pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire, gaini oua consum)

[6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne de porc: 7 zile de la ultima administrare.
Pentru carne de pasare: 3 zile de la ultima administrare.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII - e

EXP: luna/anul
Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferif.c de umid:tate Si
lumina solara directa. /?. 2R
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEWHLIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ s ©
2,

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reznduéff@’( i resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veter ofﬂ ’mgat sau

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

Tt
|
|

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

[14. MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE L
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llfov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
060576.

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS -




ETICHETA
CLORTETRADEM 50

iy HINEORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

1
|
Pungi PET cu insertie de aluminiu e Vﬁ_-_f

e

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
CLORTETRADEM 50, 500 mg/gram clortetraciclina clorhidrat, pulbere
hidrosolubil&, pentru porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret

inlocuire, gaini oua consum).

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Clortetraciclina clorhidrat ... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ..................... 19

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
10g, 25¢, 50g.

(4 CALE (CAi) DE ADMINISTRARE
Orala

[5. TIMP DE ASTEPTARE - | o
Pentru carne de porc: 7 zile de la ultima administrare.
Pentru carne de pasare: 3 zile de la ultima administrare.

| 6. NUMARUL SERIE]I

[ 7. DATA EXPIRARII - )
EXP: luna/anul | o
Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

[8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” - N
Numai pentru uz veterinar. =






