ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s

COLISTIN SULFAT FP 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapt
oi, capre, iepuri, pasiri ;

§

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Colistin sulfat 500 mg (echivalent cu 10.000.000 U.1.)

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte, de culoare alb gilbui.
3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasiri (giini, curci, rate, géste, porumbei,
prepelite, fazani gi bibilici)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat in tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase cauzate de bacterii E. coli neinvazive,
susceptibile la colistin, la bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasari (giini,
curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).

[nainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd renala grava deoarece poate si apari riscul de
nefrotoxicitate.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, Tntrucit colistinul, din cauza modificarii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letals.

3.4  Atentioniri speciale

Colistinul exercitd o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in urma
utilizdrii pe cale orald, se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul vizat,
din cauza absorbtiei insuficiente a substantei active. Acesti factori indica faptul ¢i nu se recomandi o
duratd de tratament mai lunga decét cea indicata la punctul 3.9, care sd duca la o expunere inutili.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.
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Colistinul este un me}}i ment de ultim instant3 in medicina umand pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite zb%@érii multi-rezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scaré léu;éé a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la
tratamentul si meta'ﬁ)fa.Xia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.
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Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului
(agentilor):patogen (patogeni) tintd. Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
colistin si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

In caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la colistin sulfat, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

Spalati mainile imediat dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasari (gdini, curci, rate, giste, porumbei,
prepelite, fazani si bibilici)

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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 si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Pasiri ouatoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se va evita utilizarea concomitenta cu alte medicamente care contin ioni metalici bivalenti (ex. sdruri
de calciu sau magneziu).
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Se utilizeaza pe cale orald, individual sau colectiv.

+

* Lavitei, purcei sugari, miei, iezi §i iepuri, se utilizeazi diluat in apa de baut, bi‘nf;uwz'iAemde glante sau
lapte, in doza de 0,9 — 1,2 g produs/100 kg greutate corporald/zi (4,5 - 6 mg colistin sulfat’kg greutate
corporald, respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporald), timp de 3 — 6 zile.

» La géini, curci, rate, giste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici, se utilizeaza diluat in apa de baut,
in dozd de 9 - 12 g produs/100 litri apa de baut/zi (4,5 — 6 mg colistin sulfat/kg greutate corporala,
respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporald), timp de 3 — 6 zile.

* Latineretul porcin, se utilizeaza diluat in apa de baut in cantitate de 140 g/1000 litri apa de baut
(5 mg colistin sulfat/kg greutate corporala, respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporala), timpde 57
zile.

Produsul trebuie bine diluat in apa de baut/infuzie de plante/lapte pentru a se realiza o dispersare cat
mai uniforma a acestuia.

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai apa de baut/infuzie de
plante/lapte, medicamentate.

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspit preparatd, la fiecare 24 de ore.

Durata de tratament nu trebuie si depaseasca 7 zile.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporali a
animalelor ori de céte ori este posibil pentru a evita subdozarea.

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

Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul in care tratamentul este prelungit peste perioada recomandata (3-7 zile) poate apirea riscul de

nefrotoxicitate.

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: zero zile

Oué: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AA10

4.2 Farmacodinamie

Colistinul exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma

utilizarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.



Colistinul sulfat este un ;a;lﬁgiotic polipeptidic din grupa polimixinelor, cu actiune bactericida asupra
bacteriilor Gram-negative (Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Shighella spp., Salmonella

spp., Actinobacillus spp-, Bordetella spp.). o _
Activitatea sa este bazata pe fixarea moleculei de colistin sulfat pe gruparea fosfat a fosfolipidelor si
ppe fractiunea lipidic a lipopolizaharidelor din membrana celulara.

4.3 Farmacocinetica

in cazul utilizarii orale, colistinul se absoarbe foarte greu la nivelul intestinului, fapt ce determind
rezultate bune in tratamentul enteritelor generate de bacteriile mentionate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de lumina.

A se pastra In loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilens multistrat ce contin 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci din PE/hartie ce contin S kg, 10 kg.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 24 pungix 5 g
Cutie din carton x 24 pungix 10 g
Cutie din carton x 2 saci x 5 kg

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE "/

160005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

08.09.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Noiembrie 2024
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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

L
5 %

Cutie din carton v;}

L
2

1.  DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

’]

COLISTIN SULFA'P{T\;P 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Colistin sulfat 500 mg (echivalent cu 10.000.000 U.L)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24x5g
24x10g
2x5kg

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasari (giini, curci, rate, gaste, porumbei,
prepelite, fazani si bibilici)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Orala, in apa de baut/lapte.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

L

Exp. {l//aaaa}

Dup deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore



9.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE EEIY

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

A se feri de lumina. o -

A se pastra in loc uscat. ,:;25’“2;0\
P g

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 ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160005

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat x 25 g, x 50 g,x 100 g, x 500 g, x 1 kg
Saci dih PE/hartie x 10 kg .

+

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

COLISTIN SULFAT FP 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare gram contine:

Colistin sulfat 500 mg (echivalent cu 10.000.000 U.L)

/3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

25g
S0g
100 g
500g
l1kg
10 kg

4. SPECIH TINTA ]

Bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasiri (gdini, curci, rate, glste, porumbei,
prepelite, fazani si bibilici)

[5.  INDICATI ]

[6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Orali, in apa de baut/lapte.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:

Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.

8.  DATA EXPIRARI B

Exp. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore




\i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C. g ‘\“g.
A se feri de lumini. '
A se pastra in loc uscat.

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 COPILOR”

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

160005

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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COL“fS,TIN SULFAT FP 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare gram contine:

Colistin sulfat 500 mg (echivalent cu 10.000.000 U.L)

(3. SPECH TINTA |

Bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasari (gaini, curci, rate, giste, porumbel,
prepelite, fazani si bibilici)

4. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:

Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.

6. DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore

(7. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se pastra In loc uscat.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 3

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9.  NUMARUL SERIEI i

Lot {numar}

13



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMH.
MICI

Pungi din polipropilend multistrat x 5 g, x 10 g

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIN SULFAT FP 500 mg/g

Q. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare gram contine:

Colistin sulfat 500 mg (echivalent cu 10.000.000 U.L)

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore

14
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

COLISTIN SULFAT FP 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lap
oi, capre, iepuri, pasari

2,  Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Colistin sulfat 500 mg (echivalent cu 10.000.000 U.L)
Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte, de culoare alb gilbui.

3. Specii tinta

Bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasari (giini, curci, rate, géste, porumbei,
prepelite, fazani si bibilici)

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat in tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase cauzate de bacterii E. coli neinvazive,
susceptibile la colistin, la bovine (vitei), porci (purcei), oi (miei), capre (iezi), iepuri, pasari (giini,
curci, rate, giste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renala grava deoarece poate si apara riscul de
nefrotoxicitate.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la excipient.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, Intrucét colistinul, din cauza modificirii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Colistinul exerciti o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
utilizrii pe cale orald, se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat,
din cauza absorbtiei insuficiente a substantei active. Acesti factori indica faptul ¢ nu se recomandi o
durati de tratament mai lunga decét cea indicata la punctul 8, care si duci la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultima instanta in medicina umani pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multi-rezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scara larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.




[ui trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogdyt (patogeni) tinti. Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze. pe
informat cpigel(él ialogice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de
g## 1a njvel 1ocal/regional.
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P rc;“\,pf(\fcﬁﬁsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind

produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
colistin si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

In caz de ingerare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la colistin sulfat, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

Spalati méinile imediat dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Pasdri oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se va evita utilizarea concomitenti cu alte medicamente care contin ioni metalici bivalenti (ex. saruri
de calciu sau magneziu).

Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul in care tratamentul este prelungit peste perioada recomandat (3-7 zile) poate apérea riscul de
nefrotoxicitate.

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

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

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci (purcei), oi (miet), capre (iezi), iepuri, pasari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei,
prepelite, fazani si bibilici)

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c¢i medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de

17
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comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau pii sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. 7

o

.

8.

Se utilizeaza pe cale orald, individual sau colectiv.

» La vitei, purcei sugari, miei, iezi si iepuri, se utilizeaza diluat in apa de baut, infuzie de plante sau
lapte, in dozd de 0,9 — 1,2 g produs/100 kg greutate corporala/zi (4,5 - 6 mg colistin sulfat/kg greutate
corporald, respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporala), timp de 3 — 6 zile.

¢ La gidini, curci, rate, géste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici, se utilizeaza diluat in apa de baut,
in dozé de 9 - 12 g produs/100 litri apa de baut/zi (4,5 — 6 mg colistin sulfat/kg greutate corporala,
respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporald), timp de 3 — 6 zile.

* La tineretul porcin, se utilizeaza diluat in apa de baut in cantitate de 140 g/1000 litri apa de baut
(5 mg colistin sulfat/kg greutate corporala, respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporali), timp de
5 -7 zile.

9.  Recomandari privind administrarea corecti

Produsul trebuie bine diluat in apa de baut/infuzie de plante/lapte pentru a se realiza o dispersare cat
mai uniforma a acestuia.

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai apa de baut/infuzie de
plante/lapte, medicamentate.

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparatd, la fiecare 24 de ore.

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Durata de tratament trebuie limitaté la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporali a
animalelor ori de céte ori este posibil pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile

Oua: zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A se feri de lJumina.

A se pastra In loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiuni ambalaje:

Pungi din polipropilend multistrat ce contin 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci din PE/hartie ce contin 5 kg, 10 kg.

Cutie din carton x 24 pungi x5 g
Cutie din carton x 24 pungix 10 g
Cutie din carton x 2 saci x 5 kg

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Noiembrie 2024
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii
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