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IAFUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1 DE’\IUMLREA PRODUSULUI MLDICINAL VET ERINAR

Closiver Smg/ml + 200mg/ml Pour—»On-Soluu‘on 10r Cattle (UK)
Closamectin Vet 5mg/ml + 200mg/ml Pour-On Solution for Cattle (SE)
Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml Solutie Pour-On pentru bovine

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fn

Substante active:

lvermectind \ 5 mg/ml
Closantel (sub forma de closantel sodiu d.lxi(nd!) 200 mg/ml
Excipient (excipienti):

Brilliant Blue FCF (E133) 0,1 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.
Solutie limpede de culoare albastru-verde.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru trdtamentut infestatiilor mixte cu trematode (Fasciola) si nematode sau artropode determinate
~de viermi rotunzi, helminti pulmonan paraziti oculari, larve de taune, rdie corioptica st sarcoptica,

~paduchi la bovine.

Trematode (adulti si imaturi tarzii)

Fasciola gigantica

Fasciola hepatica

Tratamentul fasciolozei la 12 saptamani (maturitate) > elicacitate 95%.
Tratamentul fasciolozei la 7 saptaméni (imaturi tarzii) > eficacitate 95%.

Helminti gastrointestinali (adulti si larve In stadiu palru)
~ Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarca O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongy /tls axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia Spp, ()esoplzagosmmum mdzarum Nemaloduus helvetianus

(aduit), Strongyloides papzllosus (aduly).

'Hulmmlx pulmonari (adulti si ldf\t in stadlu natru)
Dictyocaulus viviparus

Parazit oculari (adulti)
Ticlazia spp
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Hipodermoze larvare (in stadii parazitare)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Paduchi i ,
Linognathics vituli, Haematopinus eurvsternus, Damalinia bovis

Capasele riiet

Chorioptes bovis, Sarc'opt'cs scabiei var bovis

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizéazﬁ in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substan‘,té activa.

Nu se ap]icﬁ pe.zone ale pielii cu rdie, scabie sau alte leziuni, pc zone murdare cu noroi i b.élegar.

Nu utilizati produsul intre decembrie si martie, in acele tari in care Hypoderma spp. nu a fost eradicata
deoarece larvele omordte pot provoca reactii de hipersensibilitate. ' :

Avermectinele nu sunt la fel de bine tolerare de speciile care nu sunt specii tinta (cazuri de intoleranta
cu rezultat fatal sunt reportate la cdini — in special Collie, ciobanesc englezesc si rase 1mudxte sau

hibrizi si de asemenea la testoase).

4.4  Atentionari speciale

Prezenta fasciolozei hepatice sau infestarea cu Haemonchus ar trebui sé fie confirmatd mamtu dea

utiliza aceastd combinatie.

Daca tratamentul este necesar numai impotriva infestarii cu fasciole hepatice, ar trebui sa fie utilizat -
un produs cu o Singurﬁ substantd activa.

Ar trebui sa fie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici, deoarcee acestea conduc la

cresterea riscului de dezvoltdre a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament mehcnent.

Utilizarea prea frecventa si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioadd indelungata de
timp. '

Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitard a
produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.

Efectul ploii asupra acestel formule pour-on in momentul si dupa aplicarce nu a fost investigat. Pentru
maxim de ciect animalcle ar trebui s fie tinute in addpost sau sub copertine pand la 48 de ore dc la
tratament, cind ploud sau este un risc iminent de ploaie.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihclmintice ar trebui sé fic investigate In continuare
cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereaza o rezistentd puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui s fie
utilizat un antihelmintic apartinind altei clase farmacologice si avind un mod de actiune diferit.

Rezistenta la ivermectina (o avermectina) a fost raportata in cazul Cooperia oncophora la-bovine in
cadrul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice

locale (regionale si ferma) despre sensibilitatea nematodelor gaslromtcctmale si recom'zndarx prlvmd
modul de a limita selectia rezistentei la anuhelmmllcc

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii spectale pentru utilizare la animale
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Trebuie. sa avem a animalcle nu fie supradozate prin cantitatca aplicala. prin varsarca
“accidentala sau “prinifigestia orala pentru ca supradozajul poate determina simptome de toxicitate cum
ar i incoordonarea sau picrderea vederii.. Este recomandat ca animalele sa nu [ie tunse/sa aiba parul
smuls inainte de tratament pentru a reduce riscul de absorbtie crescuta a medicamentului siimplicit

biodiponibilitatea , ingestia orala prin mormrca reciproca a blanii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal

veterinar la animale

. Acest produs poate fi iritant pentru pielea si ochii omului sau determind hipersensibilitate. A
se evita contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului. cdnd se manipuleaza animale
tratate recent sau cind este curatat echipamentul utilizat. Operatorul va purta manusi din cauciuc
nitrilic si cizme impermeabile. Echipamentul de protectie trebuie spalat dupa utilizare. in caz de
contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectatd cu apd si sdpun. In caz de contact accidental

cu ochii, spalati cu apa si solicitati sfatul medicului.

J Acest produs poate fi toxic dupa ingerare accidentala. Evitati ingerarea prin contact mana -
guré. Este interzis consumul de alimente, bauturi si fumatul in timpul manipuiarii produsului. In cazul
in care arc loc ingerare accidentala, solicitati asistentd medicala si prezentati medicului prospectul

produsului. Spalati-va mainile dupd utilizare.

. Acest produs este inflamabil. Pastrati dcparle de surse de aprindere. Utilizati produsul doar in

spatii bine ventilate sau in acr liber.

Alte precautii referitoare la mediu

Produsul este foarte toxic pentru organismele acvatice $i pentru insectele de balegar.

Bovinele tratate nu ar trebui sa aiba acces direct la iazuri, riuri sau canale 14 zile dupa tratament.

Efectele pe termen lung asupra inscectelor de balegar cauzale de utilizarca continud sau repetata nu
poate fi exclus, prin urmare,repetarca tratamentelor pe o pajiste intr-un sezon ar (rebui sé fie efectuata
numai la recomandarca unui medic veterinar. ' :

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu are efecte adverse daca produsul este utilizat conform dozajului recomandat.

In cazuri [oarte rare, simptome neurologice, cum ar [i pierderea vederii, au fost semnalate dupa
folosirea produsului.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Closamectin Pous-On poate (i administrat la bovine (inclusiv vaci de lapte, vitei de carne sau care sunt
alaptati) in orice perioada a gestatiei sau a lactatiei cu conditia ca laptele sa nu fic dat in consum uman,

Vezi sectiunca 4.11

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacﬁune
Nu se cunose. |
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare pour-on.

Produsiui medicinal veterinar va fi administrat local in doza de 300 pg nvermecting /kilogram gicelaie
corporala s 20 mg closantel 7 kilogrem greutate corporald (1 m! /10 ky).

Closaree i oo i SPOU RO T P ey



- Produsul va fi-aplicat ca o fasie ingusta de-a lungul coloanci vertebrale Intre ﬂuaban 91 varful coz’n

Pentru a se.asigura administrarea unet doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil i ar trebui sa fie verificata si exactitatea dispozitivului de administrare. :

In cazul in care animalele trebuie sa fie tratate impreuna si nu-individual, acestea ar trebui sa fie
grupate in functie de greutatea corporald si dozat in-consecintd, in scopul de a sc evita sub sau
supradozare.

Perioada de tratament trebuie sé se bazeze pe factori epidemiologici locali si trebuie adaptata
individual pentru fiecare ferma. Un program de dozare trebuie stabilit de citre o persoani calificatd,
Un program cuprinzitor de combatere a parazitilor ar trebui sa fie stabilit de catre un medic veterinar.,
Ar trebui s3 fie confirmatd prezenta inlestdrii mixte inainle ca acest produs sa fie prescris.

Profilul de eficacitate al produsului este de asa naturd incat un singur tratament la sapte saptamani de
la Inceputul stabulatiei va combate infestarca pe intreaga perioadd de stabulatie.

Produsul nu ar trebui aplicat in mod repetat (in termen de 7 sdptdméni) la bovine.

GREUTATEA DOZA NUMARUL DE DOZE COMPLETE IN FIECARE
CORPORALA VOLUM AMBALAJ
250ml 500ml 1 litru 2.5 litri S litri
100kg* 10ml 25 50 100 250 500
150kg 15ml 16 33 66 166 333
200kg 20ml 12 25 50 125 250
250kg 25ml 10 20 40 100 200
300kg 30ml 8 16 33 83 166
350kg 35ml 7 14 28 71 142
_ 400kg ‘ 40ml 6 12 25 62 125
450kg 45ml 5 11 22 55 111
500kg 50ml 5 10 20 50 100
550kg 55ml 4 9 18 45 90
~ 600kg 60ml 4 8 16 4] 83

“#Rala de dozare | ml pentru 10 kg greutate corporala

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
I.a administrarea a de trei ori doza recomandata nu au fost inregistrate semne clinice evidente,

Ivermectina
Nu a fost identificat un antidot. Tratamentul simptomatic poate [i benefic.

Closantel ca alte salicilanilide determind o scadere puternica a fosforilarii oxidative, coeficientul de
siguranta nu este atat de mare ca in cazul altor antihelmintice. Daca este utilizat conform
instructiunilor este improbabild aparitia unor efecte adverse. Semnele de supradozare pot include o
scadere a apetitului, fecale moi, vedere incetosata si defecare frecventd. Dozele ridicate pot determina
orbire, hiperventilatie,stare generala de slibire si incoordonare. hiperiermie, convulsii, tahicardie si in
cazuri extreme deces. Tratamentul supradomm este slmptomatlc dcomew nici un antidot nu a fost

identificat.

4.11  Timp de asteptare
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Carne si organe:28 zile

"N este autorizatd ulilizarca la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in
perioada de repaus mamar. A nu se utiliza la juninci aflate n a doua jumatate a gestatiei si care sunt

“crescute pentru a produce lapte pentru consum uman.

Datarita probabilitatii crescute de contaminare incrucisatd a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs prin ingrijire (lins) toate animalcle dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi tinute
separat de animalele care nu au fost supuse tratamentului pe toatd perioada de asteptare. Nerespectarea
acestei recomandari poate conduce la aparitia de reziduuri la animalele care nu au fost supuse

tratamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: QPS4AAS1
codul veterinar ATC: combinatii cu ivermectind

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este un endectocid cu activilate impotriva unei game largi de paraziti interni §i externi.
Ivermectina este o lactond macrociclica care actioneaza prin inhibarea impulsurilor nervoase. Sc leaga
selectiv si are o afinitate ridicata fata de portile glutamat ale canalcle ionilor de clorurd care apar In
neral nevertebrat si in celulele musculare. Acest fapt conduce la cregterea permeabilitatit membranel
celulare la ionii de cloruri cu hiperpolarizarea nervului sau celulei musculare, rezultand paralizia i
moartea parazitilor. Componentii acestei clase pot interactiona de asemenea cu alte porti ligant ale
canalelor de clor, cum ar i portile coordonate de neurotransmitatorul acid gama-aminobutiric
(GABA). Coeficientul de siguranta pentru componentii din aceasta clasa este determinata de faptul cd
mamiferele nu au portile glutamat la canale de cloruri. Lactoncle macrociclice au o afinitate scazuta
pentru alte porti ligant ale canalelor de clor de la mamifere de unde rezultd ca nu trec rapid de baricra

hemato-encefalica.

Closantelul face parte din clasa salicilanilidelor antihelmintice. Salicilanilidele sunt ionofori de
hidrogen (proton), (mentionate ca substante care scad fosforilarca oxidativa).

Structura chimica al salicilanilidelor ilustreaza posesia unui proton detasabil. Acest tip de moleculd
este lipofilica si este cunoscutd pentru oscilarea protonilor de-a lungul membranclor, in special
membrana interioard mitocondriald. Closantelul actioneazi prin scaderea fosforilarii oxidative.

Closantel este un antiparazitar cu actiune fasciolocida si eficient impotriva altor anumiti helminti i

artrapode.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea locala de Closamectin pour-on ta bovine la doza de 500 pg ivermectind pe kg si
20 mg closantel pe kg s-au constatat urmatorii parametrii: Ivermectind — Cmax 19.13 ng/ml s1 AUC
2440 ng.hr/ml; Closantel = Cmax 68.5 pg/ml i AUC 35207 pg.hr/ml.

Ivermectina se metabolizeaza partial. La bovine, doar [ pand la 2% este excretat prin urind iar restul

* prin fecale, aproximativ 60% cste excretatd in forma nealterata. Restul esle excretata ca metaboliti sau

. produse de degradate. Salicianilidele sunt slab metabolizate i sunt excretate in mare parte in forma
nealteratd. Aproximativ 90% din closantel este excretat nealterat in fecale si urina la bovine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipicentilor

).
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Colorant albastru briliant FCF (E133
Etanol anhidru '
Macrogol 200

Etilhexanoat cetearil

Miristat de izopropil

Povidona K30

Benzoat de denatoniu

Trolamina

Alcool izopropilic

6.2 - Incompatibilititi
Nu s,u CUNOSC.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada dc valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 18 luni. .

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

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

A sc¢ pastra In pozitie verticald in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Eliminati produsul neutilizat. Evitati contaminarea produsului.

inchideti capacul bine dupa utilizare.
Daca este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solutie pentru bovmc poalu dcvcm

tulbure. Permiteti sa se incalzeasca la temperatura camerei, pentru a se va restabili aspectul normal,

eficacitatea nu este afectata.
Deversarea accidentala sau ingestia ar putea f1 daunatoare sau chiar letale, prin urmare, trebuie avuta

grija la manipularea gi depozitarea acestui produs.

InfTamabil - A sc¢ tine la distanta de caldurd, scintei, flacard deschisa sau alte surse de aprindere.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon transparent din HDPE de 250 ml, 500 ml si-1 L cu sistem de dozale inclus si capac alb.din

HDPE :
Flacoane de culoare alba cu sistem de plll[dl in spate de 1L, 2,5L si 5 L din HDPE pum v unluarc cu

un sistem de dozare si capac alb cu filet din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6 chcautu speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ncutlhmte saua :
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse :

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI SI"ORGANISME ACVATICE. Nu contaminati apele de
supi"afaté sau canalele cu produsul sau recipientele folosite. Orice produs medicinal veterinar neutilizat

sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele -

locale. .

7. I)ETINATORUL AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE
Norbrook inhomlorics Limited

Stationn Waorks

Camlough Road

Newry
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Co Down, BT35 6JP_\’.,;~
[rlanda de Nord ..

o

$.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110119

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

17.12.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

] 1. vKDENUMiREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERiNAR v - ‘ ; }
Closamectin SImg/ml + 200 mg/ml solutie pour-on pentru bovine o -

’ 2. DECLARAREA‘SUBSTAN'I‘ELOR_ACTIVE.SI A A.LTdR SUBSTANTE . , }
Ivcr;;lcctiné' : o | 5 m«é/m.l | o B o
Closantel (sub forma de closantel sodiu dihidrat) 200 mg/ml
Brilliant Blue FCE (E133) " 0,1 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA ‘
Solutie pour on.: |

(4 DIMENSIUNGA AMBALAJULUL ) | ]
250 ml, 500 mi, 11, 2,51, 5L .

| 5. SPECIH TINTA - ~ }
Bovine.

6. INDICATIE (INDICATII) B ]

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu trematode (Fasciola) i nematode sau artropode determinate de
viermi rotunzi, helminti pulmonari, paraziti oculari, larve de tdun, rdie corioptica si sarcopticd. paduclii la

bovinc.

Pentru mai multe informatii va rugdm sa consultati prospectul.”

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE o ' : e e J

Utilizare pour-on.
Numai pentru uz exteri.

Closamectin ' Pour-On va [i administrat local in doza de 500 pg ivermectind / kilogram greutate corporala =
si 20 mg closantel / kilogram greutate corporald (1 ml /10 kg).

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE . = -

Carne si organe:28 zile.

Nu este autorizata utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in perioada
de repaus mamar. A nuse utiliza la juninci atlate n a doua jumdtate a gestatiei §i care sunt crescute pentru .

a produce lapte pentru consum uman.
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Datoritd probabilitat crescute de contaminare incrucisata a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs prin ingrijire (lins) toate animalele dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi tinute
separat de animalele care nu au fost supuse tratamentului pe toata perioada de asteptare. Nerespectarea
acestei recomandari poate conduce la aparitia de reziduuri la animalele care nu au fost supuse

tratamentului.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Acest produs poate i iritant pentru pielea i ochii omului sau determind hipersensibilitate. A se
evita contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului. cind se manipuleaza animale
tratate recent sau cand este curatat echipamentul utilizat. Operatorul va purta manusi din cauciuc
nitrilic i cizme impermeabile. Echipamentul de protectic trebuie spilat dupd utilizare. In caz de
contact accidental cu pielea spilati imediat zona afectata cu apd gi sapun. In caz de contact
accidental cu ochii, spalati cu apd si solicitati sfatul medicului.

Acest produs poate fi toxic dupd ingerare accidentala. Evitati ingerarea prin contact mana - gurd.
Este interzis consumul de alimente, bauturi si fumatul in timpul manipulérii produsului. In cazul
in carc are loc ingerare accidentala, solicitati asistentd medicald §i prezentati medicului prospectul
produsului. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Accst produs este inflamabil. Pastrati départe de surse de aprindere. Utilizati produsul doar in
spatii bine ventilate sau in aer liber.

| 10. DATA EXPIRARI ]

XX-XX-XXXX

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumind.

Daci este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solutie pentru bovine poate deveni tulbure.
Perrsiteti sa se incalzeasca la temperatura camerei, pentru a se va restabili aspectui normal, ceficacitatea nu
este afectata. ‘

Eliminati produsul neutilizat. Evitati contaminarca produsului.

Inchideti capacul bine dupa utilizare. _ )

Deversarea accidentald sau ingestia ar putea fi ddundtoare sau chiar letale, prin urmare, trebuie avutd grija
la manipularea si depozitarea acestui produs.

Inflamabil - A sc tine la distanta de caldura, scantei, flacara deschisa sau alte surse de aprindere.

A se pastra in pozitie verticala in ambalajul original.

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

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI S| ORGANISME ACVATICE. Nu contaminati apele de
suprafatd sau canalele cu produsul sau recipientele folosite. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.
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13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz '

l

i,

o

»NUMAI PENTRU UZ YETERINAR?” .
SE ELIBEREALA NUMAI PE BAZA DE RETETA VETERIVARA

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR"

A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR.

Deversarea accidentald sau ingestia ar putea fi daunitoare sau chiar letale, prin urmare, trebuie avuta grija
la manipularea si depozitarea acestui produs.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si responsabil

de eliberarea seriei
Norbrook Laboratories Limited

Producitor:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road Station Works, Camlough Road
Newry Newry

Co Down, BT35 6PU , Co Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord - Irlanda de Nord

f 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110119

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
BN:
DISTRIBUIT DE:

- MARAVET SRL
Str. Maravet nr. 1
Baia Mare
RonAinia
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INFORMATII CARETREBUIE INSCRISE PE. AMBALAJUL SECUNDAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : : |

Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Ivermectind 5 mg/ml
.Closantel (sub forma de closantel sodiu dihidrat) 200 mg/ml

Brilliant Blue FCEF (E133) © 0,1 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA | |

Solutie pour on.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

250ml [500ml, 1L, 2,5L, 5L]

/5. SPECII TINTA |

Bovine.

(6. INDICATIE (INDICATI) | |

Pentru tralamentul infestatiilor mixte cu trematode (Fasciola) si nematode sau artropode determinate de
viermi rotunzi. helminti pulmonari, paraziti oculari. larve de tdune, rie coriopticd si sarcopticd, paduchi la

bovine.

Trematode (adulti si imaturi tarzii)

Fasciola gigantica

Fasciola hepatica

Tratamentul tasciolozei la 12 saptamani (maturitate) > eficacitate 95%.
Tratamentul fasciolozei la 7 sdptamani (imaturi tarzii) > eficacitate 95%.

[Helminti gastrointestinali (adulti si larve in stadiu patru)

Ostertagia ostertagi (inclusiv “inhibarca O. ostertagi), Haemonchus placei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adult), Strongyloides papillosus (adult).

Trichostrongylus axei,

Helminti pulmonari (adulti si larve in stadiu patru)
Dictyocaulus viviparus :

Paraziti oculari (adulti)
Thelazia spp

Hipodermoze larvare (in stadii parazitare)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Paduchi
Linognathus vituli, Haematopinus eurvsternus,Damalinia bovis
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Capusele raici

Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE - ]

Utilizare pour-on.
Numai peniry uz exiern.

Closamcctin Pour-On va fi administrat local in doza de 500 pg ivermectina / kilogram greutate corporald
s1 20 mg closantel / kilogram greutate corporala (I ml/ 10 kg).

Procusul va 1 aplicat ca o fasie Ingusta de-a lungul coloanei vertebrale intre greaban si varful cozin.

Pentru a se asigura administrarca unei doze corecle, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis
posibil. si° ar trebui sa fie verificatd i exactitatea  dispozitivului  de = administrare.

In cazul in care animalele trebuie si fie tratate impreund si nu individual, acestea ar trebui s fie grupate in
functie de greutatea corporald si dozat in consecintd, in scopul de a s¢ evila sub sau supradozare.

Produsul nu ar trebut aplicat in mod repetat (In termen de 7 saptimant) la bovine.

[ GHID UTIL ANIMALELE TREBUIE CANTARITE SI GRUPATE IN
DE DOZARE FUNCTIE DE GREUTATEA CORPORALA PENTRU A
SE EVITA SUPRA SI SUB-DOZAREA*
GREUTATEA DOZA NUMARUL DE DOZE COMPLETE IN FIECARE
CORPORALA VOLUM AMBALAJ
250ml S00ml | 1liru | 2.5 litri 5 litri
L 100kg* 10ml 25 50 100 250 500
150kg 15ml 16 33 66 166 333
200kg 20ml 12 25 50 125 250
250kg 25ml 10 20 40 100 200
300kg 30ml 8 16 33 83 166
350ke 35ml 7 14 28 71 142
400kg . 40ml 6 12 25 62 125
| 450kg 45ml 5 11 22 55 111
500kg 50ml 5 10 20 50 100
550kg 55ml 4 9 18 45 90
600kg 60ml 4 8 16 41 83

*Rata de dozare | ml pentru 10 kg greutate corporala

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:28 zile.

Nu este autorizata utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in perioada
de repaus mamar. A nu se utiliza la juninci aflate in a doua jumatate a gestatiei $i care sunt crescute pentru

a produce laple pentru consum uman.

Datorita probabilitatii crescute de contaminare incrucisata a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs prin ingrijire (lins) toate animalele dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi tinuie
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separat de animalele tar ,?(u au fost supuse tratamentului pe toatd perioada de asteptare. Nerespectarea
aceszei recomandari poate conduce la apamtla de reziduuri la animalele care nu au fost supuse

tratamentului.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa.

“Trebuice sa avem grija.ca animalele nu fie supradozale prin cantitatea aplicata, prin varsarea accidentala
sau prin ingestic orala pentru - ca supradozajul poate determina simptome  de toxicitate cum ar i
incoordonarca sau picrderea vederii. Este recomandat ca animalele sa nu fie tunse/sa aiba parul smuls
inainte de tralament  pentru a reduce riscul deé absorbtic crescuta a medicamentului si implicit
biodiponibilitatea , ingestia orala prin ingrijirea reciproca a blanii.

In cazuri foarte rare, sxmptome ncurologxce cum ar fi pierderea vederii, au fost semnafate dupa
folosirea produsului.

. Closamectin Pous-On poate fi administrat la bovine (inclusiv vaci de lapte, vitei de carne sau care
sunt alaptati) in orice perioadi a gestatici sau a lactatiei cu conditia ca laptele si nu fie dat in
consum uman.

Precautii speciale .care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale
* ‘Acest produs poate fi iritant pentru pielea si-ochii omului sau determina hipersensibilitate. A se
evita contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului, cand se manipuleaza animale
tralate recent sau cand.este curatat echipamentul utilizat. Operatorul va purta manusi din cauciuc
nitrilic si cizme impermeabile. Echipamentul de protectie trebuie spalat dupa utilizare. In caz de
contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectata cu apa si sapun. In caz de contact
accidental cu ochii, spalati cu apa si solicitati sfatul medicului.

‘e . Acest produs poate fi toxic dupa ingerare accidentald. Evitati ingerarea prin contact mana - gura.
Este interzis consumul de alimente, bauturi gi fumatul in timpul manipularii produsului. In cazul
“in care are loc ingerare accidentald, solicitati asistentd medicala si prezentati medicului prospectul
produsului. Spilati-va mainile dupa utilizare.

e Acest produs este inflamabil. Pastrati départe de surse de aprindere. Utilizati produsul doar in
spatii bine ventilate sau in aer liber.

Produsul este foarte toxic pentru organismele acvatice si pentru insectele de balegar.
Bovinele tratate nu ar trebui si aibd acces direct la iazuri, rauri sau canale 14 zile dupa tratament.
Electele pe termen lung asupra insectelor de balegar cauzate de utilizarca continua sau repetatd nu poate

fi exclus, prin urmare,repetarea tratamentelor pe o pajiste intr-un sezon ar trebui sd fie efectuatd numai la
rccomandarea unui medic veterinar. :

| 10. DATA EXPIRARII

XX-XX-XXXX

{ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE - a . i

.
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A nu'se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.

[nflamabil - A sc tine la distanta de caldura, scantei, flacard deschisa sau alte surse de aprindere.

Daca este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solutie pentru bovine poate deveni tulbure.
Permiteti s se incdlzeasca la temperatura camerei. pentru a se va restabili aspectul normal, eficacitatea nu
este atectata. .

Elinsinati produsul neutilizat. Evitati contaminarea produsului.
Inchideti B capacul : bine dupa utilizare.

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

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI $I ORGANISME ACVATICE. Nu contaminati apele de
suprafata sau canalcle cu produsul sau recipientele folosite. Orice produs medicinal veterinar neutilizal sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RFSTRI(‘TI[
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»NUMAI PENTRU UZ VETERINAR? - se elibereazii numai pe bazi de reteta veterinari

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” A ]

A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR.

Deversarea accidentald sau ingestia ar putea fi daundtoare sau chiar letale, prin urmare, trebuie avuta grija
la manipularea si depozitarea acestui produs.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detiniitorul  autorizatiei de comercializare i
responsabil de eliberarea serici : ‘
Norbrook Laboratories Limited

Producator:

Norbrook Laboratorics Limited

105 Armagh Road Station Works, Camlough Road
Newry Newry _
Co Down, BT35 6PU ' ‘ Co Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord Irlanda de Nord

[[lq o N;UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COI\/IERCIAL]ZAR_EF_‘_VA o ,,,,,,J

110%19

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS * ]

BN:

DISTRIBUIT DE: ‘
MARAVET SRL, Str. Mdmvct nr. 1 Baxa Mare Romdma
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PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ‘
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatici de comercializare si

Producitor:
responsabil de eliberarea seriei

Norbrook Laboratories Limited Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road Station Works, Camlough Road
Newry Newry

Co Down, BT35 6PU Co Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord Irtanda de Nord

2. .. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Closiver Smg/ml + 200mg/ml Pour-On Solution for Cattle (UK)
Closamectin Vet 5Smg/ml + 200mg/ml Pour-On Solution for Cattle (SE)
Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/m! Solutic Pour-On pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT) ‘

Ivermectind 5 mg/ml
Closantel (sub torma de closantel sodiu dihidrat) 200 mg/ml
Brilliant Blue FCF (E133) 0,1 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu trematode (Fasciola) si nematode sau artropode determinate de
viermi rotunzi, helminti pulmonari, paraziti oculari, larve de taune, raie corioptica si sarcoptica, paduchi la
bovine.

Trematode (adulti si imaturi tarzii)

Fasciolu gigantica

Fasciola hepaticu A

Tratamentul fasciolozei la 12 saptamani (maturitate) > eticacitate 95%.

Tralamentul fasciolozei la 7 siptiméani {(imaturi tarzii) > eficacitate 95%.

[Helminti gastrointestinali (adulti si larve in stadiu patru)

Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarca O. ostertagi), Hacmonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Ocsophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adult), Strongyloides papillosus (adult). ’

Helminti pulmonari (adulti si larve in stadiu patru)
Dictyocaulus viviparus

Paraziti oculari (adulti)
Thelazia spp

Hipodermoze larvare (in stadii parazitare)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
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Paduchi
Linognathus vituli, Haematopinus euryster mu,Damaluna bovis

Capusele réiei
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa.
Nu <e aplicd pe zone ale pielii cu rdie. scabic sau alte leziuni, pe zone murdare cu noroisi balegar.

Nu utilizati produsul intre decembrie $i martie, in acele tari in care Hypoderma spp. nu a fost eradicata
deoarece larvele omorite pot provoca reactii de hipersensibilitate.

Avermectinele nu sunt la fel de bine tolerare de speciile care nu sunt specii tintd (cazuri de intoleran(a cu
rezultat fatal sunt reportate la cdini — in special Collie, ciobdnesc englezesc si rase inrudite sau hibrizi si de

asemenea la testoase).

0. REACTII ADVERSE
Nu are efecte advcrsc dacd produsul este utilizat conform dozajului recomandat.

In cazuri foarte rare, simptome neurologice, cum ar fi plurduua vederii, au fost semnalate dupa folosirca

produsului.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam 1nf01 mati

medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Bovine.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIF CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl MOD
DE ADMINIST RARIL »

Utilizare pour-on.
Nuiai pentru uz extern.

)

Closamectin Pour-On va fi administrat local in doza de 500 ug ivermectina /kilogram greutate LOlpOIdld i
20 mg closantel /kilogram greutate conporala (I'ml/ 10 kg). :

"GHID UTIL T ANIMALELE TREBUIE CANTARITE SI GRUPATE IN
"DE DOZARE FUNCTIE DE GREUTATEA CORPORALA PENTRU A
, SE EVITA SUPRA SI SUB-DOZAREA*
GREUTATEA |  DOZA 'NUMARUL DE DOZE COMPLETE IN FIECARE
CORPORALA VOLUM AMBALAJ
' 250ml 500ml 1 litru | 2.5 litri 5 litri
100kg* 10m! A 50 100 250 00
150kg 15ml 16 33 66 166 333
200kg 20ml 12 25 50 125 250 |
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250kg | 0 20 [ 40 100 200
300kg 8 16 33 83 166
350kge 7 14 28 71 142
400kg 6 12 25 62 125
450kg 5. 11 22 55 11l
500kg 5 10 20 50 100
550kg 4 9 18 45 90
600kg 4 8 16 41 83

*Rata de dozare 1 ml pentru. 10 kg greutate corporala

Produsul va-fi-aplicat ca o fagie ingusta de-a lungul coloanei vertebrale intre greabdn si varful cozii.
Perioada de tratament trebuie sa se bazeze pe factori epidemiologici locali si trebuie adaptatd individual
pentru. fiecare ferma. Un program de dozare trebuie stabilit de citre o persoana calificatd. Un program
cuprinzator de-combatere a parazitilor ar trebui sa fie stabilit de citre un medic veterinar. Ar trebui sd fie
confirmatd prezenta infestarii mixte inainte ca acest produs sa fie prescris.

- Profilul de eficacitate al produsului este de asa naturd incat un singur tratament la sapte saptamani de la
inceputul stabulatici va combate infestarea pe intreaga perioada de stabulatie.

Produsul nu ar trebui aplicat in mod repetat (in termen de 7 saptamani) la bovine.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unci doze corecle, greutatea corporala trebuie determinata cat imai precis
posibil si ar trebui s& fie verificata si exactitatca dispozitivului de administrare,

In cazul in care animalele trebuie s fie tratate impreuna si nu individual, acestea ar trebui sa fie grupate in
functie de greutatea corporald si dozat in consecintd, in scopul de a se evila sub sau supradozare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organc:28 zile.

- Nu estelautorizata utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in perioada
~ de repaus mamar. A nu se utiliza la juninci aflate in a doua jumatate a gestatiei i care sunt crescute pentru

a producce lapte pentru consum uman. .

~Datorita probabilitidtii crescute de contaminare incrucisata a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs prin ingrijire (lins) toate animalele dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi tinute
separat de animalele care nu au fost supuse tratamentului pe toatd perioada de asteptare. Nerespectarea
aceslei recomandiri poate conduce la aparitia de reziduuri la animalele care nu au fost supuse

tratamentului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nise pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de Tumina.

Eliminati produsul neutilizat. Evitati contaminarea produsului.

Inchideti capacul bine dupi utilizare. :

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

- Deversarea accidentald sau ingestia ar putea fi daundtoare sau chiar letale, prin urmare, trebuie avuta grija

la manipularea si depozitarea acestui produs.
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Inflamabil - A se tine la distanta de caldurd, scintei, flacara deschlsa sau alte surse de apnndem

A se piéstra n pozitie verticala in ambalajul original.
A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta si cutie dupa {EXP}. ST
Daci este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solutie pentru bovine poate de\/em tulbLne

Permiteti sd se incdlzeasca la temperatura camem pentru a se va restabili a&pcctul normal, Lfl(,ﬂuldl(,d nu
este afectatd.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii spccizﬂe pentru utilizare la animalé

! . Lo . Doy . . s !
Closamcctin Pour-On poate fi administrat la bovine (inclusiv vaci de lapte. vitei de carne sau care sunt
e dat in consum uman.

aldptati) in orice perioada a gestatiei sau a lactatiei cu conditia ca laptele sa nu fic
Prezenta fasciolozei hepatice sau infestarca cu Haemonchus ar trebui sa fie confirmata inainte de a utiliza

aceastd combinatie.

Daci tratamentul este necesar numai impotriva infestarii cu fasciole hepatice, ar trebui sa fie utilizat un
prodlis cu o singurd substanta activa. ‘

Ar trebui sa fie luate masuri pentru a se evita urmétoarele practici, deoarece acestea conduc la crcstelea
riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce n cele din urma la un tratament ineficient,

Utilizarea prea frecventd si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioada indelungata de timp.

Subdozarca care sc poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitard a produsului
sau necalibrarca aparatului de dozat.

Efectul ploii asupra acestei formule pour-on in momentul si dupa aplicare nu a fost investigat. Pentru
maxim de efect animalele ar trebui s fie tinute in addpost sau sub copertine pana la 48 de ore de la
tratament, cand ploud sau este un risc iminent de ploaie.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistentd la antihelmintice ar trebui s fie investigate in conunuare cu
ajutorul testelor (dc exemplu, testul de reducere anumarului de oua din fecale). In cazul i in care ruulldlclc
testelor sugereazi o rezistenta puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie utilizat un =~
antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avind un mod de actiune diferit. ‘

Rezistenta la ivermectina (o avermectind) a fost raportata in cazul Cooperia oncophora la bovine in cadrul

UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale si ferma) despre sensibilitatea nematodelor gz \eromlcslmalc si recomandari privind modul de a
limita selectia rezistentei la antihelmintice.

La adiministrarea a de trei ori doza recomandata nu au fost inregistrate semne clinice evidente. Nu a fost
identificat un antidot in caz de suprado7are cu 1vermeclma sau c!osante] Tratamentul snmptomatlc poate ﬂ

benefic.

)

Trebuie sa avem grija ca animalele nu fie supradozate prin cantitatea aplicata, prin varsarca accidentala

sau prin ingestie ~orala pentru ca supradozajul poate determina-simptome de toxicitate -cum ar fi-

‘incoordonarca sau pierderea vederii. Este recomandat ca animalele sa nu fic tunse/sa aiba parul smuls
inainte de tratament pentru a reduce riscul de absorbtie crescuta a mcdu.amenlu]ul si- implicit

biodiponibilitatea ,ingeslia orala priningrijirea rcuproca a blanii.
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F IQLBUUI speciale CaTe trebuie Juate de persoana care administreaza produsul mcdluml v elel inar la

ammak

Acest produs poate fi iritant pentru pielea’si ochii omului sau determind hipersensibilitate. A se
evita contactul ochilor si pielii cu produsul in tinipul tratamentului. cAnd se manipuleaza animale
tratate recent sau cand este curdtat echi‘pament‘ul utilizat. Operatorul va purta manusi din cauciuc
nitrilic si cizme impermeabile. Echipamentul de protectic trebuie spalat dupa utilizare. In caz de
“ contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectatd cu apa si sapun. In caz de contact
accidental cu ochil, spilati cu apa si solicitati sfatul medicului.

Acest produs poate fi toxic dupd ingerare accidentald. Evitati ingerarea prin contact mana - gura.

e,
Este interzis consumul de alimente, bauturi si fumatul in tlmpul manipularii produsului. In cazul
in care arc loc ingerare accidentala, solicitati asistentd medicala §i prezentati medicului prospectul
produsului. Spalati-va malmle dupa ullluarc

e Acest produs cste inflamabil. Pastrati departe de surse de aprindere. Utilizati produsul doar in

spatii bine ventilate sau in aer liber.
Produsul este foarte toxic pentru organismele acvatice si pentru insectele de balegar. -

Bovinele tratate nu ar trebui sd aibd acces direct la iazuri, rauri sau canale 14 zile dupa tratament.

Efectele pe termen lung asupra insectelor de balegar cauzate de utilizarca continua sau repetatd nu poate fi
exclus, prin urmare,repetarea tratamentelor pe o pajiste Tntr-un sczon ar trebui s fie efectuatd numai la
recomandarea unui medic veterinar.

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

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE. Nu contaminati apele de
suprafatd sau canalele cu produsul sau recipientele folosite. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau

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

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

15. ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului:
Flacoane de 250 ml, 500 ml si | L si flacoanele de purtat in spdte de L. 2. 2.5L §1 5L,

Nu toate dimensiunile de dmhd]dJL pot fi comcrcmh/atc

oy

DISTRIBUIT DE:
MARAVET SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Roménia -

»INUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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