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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: )
COLISTIN SULFAT FP 50%, 500mg/g pulbere hidrosolubil . pentru vitei, purcei,
miei, iezi, iepuri si pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 g pulbere contine:
Substanta activa:
Colistin sulfat........................ 0,5 g (echivalent cu 10.000.000 Ul)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere hidrosolubild, de culoare alb galbui.
4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
Vitei
Purcei
Miei
lezi
lepuri
Pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este indicat la vitei, purcei, miei, iezi, iepuri, pasari (gdini, curci, rate,
gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) in tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase
cauzate de bacterii E.Coli neinvazive susceptibile la colistin.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilits prezenta bolii in efectiv.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
A nu se utiliza la cai, In special la manji, intrucat colistinul, din cauza modificrii
echilibrului microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu
administrarea de antimicrobiene (colita X), asociata de obicei cu Clostridium difficile,
care poate fi letala.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:

Colistinul exercita o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-
negative. in urma administrarii orale se obtin concentrati mari la nivelul tractului
gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti
factori indica faptul cd nu se recomanda o durata de tratament mai lunga decét cea
indicata la pct. 4.9, care sa duca la o expunere inutila.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Colistinul este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce fa 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 utilizata
pentru profilaxie.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice), in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibiliate pentru microorganismele izolate de la animale bolnave. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsuiui in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la colistind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

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 cunoscuta la unul dintre componentele
produsului, trebuie sa evite contactul cu acesta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):




Dacd produsul este administrat animalelor cu insuficiente renale grave, iar

tratamentul se prelungeste peste perioada recomandata (3 — 6 zile), poate s apar# risc
de nefrotoxicitate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau n perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Se va evita administrarea concomitents cu alte medicamente care contin ioni
metalici bivalenti (ex. saruri de calciu sau magneziu). '

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza pe cale orald, individual sau masal.

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

* La pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) se
administreaza diluat in apa de b&ut, in doza de 9 - 12 g pulbere / 100 litri / zi (4,5 -6
mg colistin sulfat/kg g.c respectiv 100.000 Ul/kg g.c), timp de 3 - 6 zile.

* La tineretul porcin se administreaza in apa de baut in cantitate de 140 g /1000
lapa (5 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv 100.000 Ul/g.c), timp de 5 — 7 zile.

Produsul trebuie bine diluat in apa de baut pentru a se realiza o dispersare cat mai

uniforma a acestuia.

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai apa
medicamentata.

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

Durata de tratament nu trebuie s& depaseasci 7 zile.

Durata de tratament trebuie limitat3 la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Pentru asigurarea unei dozae corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice

Codul veterinar ATC: QA07AA10
5.1 Propietati farmacodinamice:

Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie mpotriva bacteriilor Gram-
negative. In urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului
gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Colistinul sulfat este un antibiotic polipeptidic din grupa polimixinelor, cu actiune
bactericidd asupra bacteriilor Gram-negative (Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Shighella spp., Salmonella spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.).
Activitatea sa este bazata pe fixarea moleculei de colistin sulfat pe gruparea fosfat a
fosfolipidelor si pe fractiunea lipidica a lipopolizaharidelor din membrana celulara.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

in cazul administrarii orale, colistinul se absoarbe foarte greu la nivelu!l intestinului,
fapt ce determina rezultate bune in tratamentul enteritelor generate de germenii
mentionatj.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat.

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

A se péstra in loc uscat.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Ambalaj primar:

Pungi din polipropilena multistrat cu 5 g, 109,259,509, 100 g, 500 g, 1 kg si
saci din PE/hartie cu 5 kg, 10 kg .

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 24 pungi x 5¢g

Cutie de carton x 24 pungix 10 g.

Cutie de carton x 2 saci x 5 kg

Nu toate tipurile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
160005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI:
08.09.2006/18.01.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie de carton cu 24 pungix 5 g

Cutie de carton cu 24 pungix 10 g

Cutie de carton x 2 saci x 5kg

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 500 g, 1kg
Saci PE/hartie x 5 kg, 10 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIN SULFAT FP 50%, 500mg/g, pulbere hidrosolubil pentru vitei, purcei,
miei, iezi, iepuri gi pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).
Colistin sulfat

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 g puibere contine:
Colistin sulfat................... 0,5 g (echivalent cu 10.000.000 UI)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 x5¢g
24 x10g
2 x 5kg
100 g
500 g
1000 g

5 kg

10 kg

5. SPECI TINTA

Vitei




Purcei

Miei

lezi

lepuri

Pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat la vitei, purcei, miei, iezi, iepuri, pasari (gaini, curci, rate,
gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) n tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase
cauzate de bacterii E.Coli neinvazive susceptibile la colistin.

Tnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv

7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale oral4, individual sau masal.

« La vitei, purcei sugari, miei, iezi si iepuri produsul se administreaza diluat in
apa de baut, infuzie de plante sau lapte, in doza de 0,9 - 1,2 g pulbere / 100 kg greutate
corporald / zi (4,5 - 6 mg colistin sulfat/ kg g.c., respectiv 100.000 Ul/kg g.c), timp de 3 -
6 zile.

= La pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) se
administreaza diluat in apa de baut, in doza de 9 - 12 g pulbere / 100 litri / zi (4,5 -6
mg colistin sulfat/kg g.c, respectiv 100.000 Ul/kg g.c), timp de 3 -6 zile.

= La tineretul porcin se administreaza n apa de baut in cantitate de 140 g /1000
| apa ( 5 mg colistin sulfat/ kg g.c., respectiv 100.000 Ul/g.c), timp de 5 — 7 zile.

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

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai apa
medicamentata.

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

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.

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

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile

Oui: zero zile. /7
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupé desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mic3 de 25°C.
A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul inainte de utilizare.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova, iy
Romania I N
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Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 220 69 15
‘E-maiI: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160005
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot/ nr
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat x 5 g,x10g,x25¢g,x50¢g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

COLISTIN SULFAT FP 50%, 500mg/g, pulbere hidrosolubil pentru vitei, purcei,
miei, iezi, iepuri si pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).

Colistin sulfat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 g pulbere contine:
Substanta activa:
Colistin sulfat................. 0,5 g (echivalent cu 10.000.000 UI)

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

59
10g
25¢
50 g

4. CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale oral3, individual sau masal.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:



(7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.

Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

(8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

COLISTIN SULFAT FP 50%,
pulbere hidrosolubila pentru vitei, purcei, miei, iezi, iepuri si pasari (gaini, curci, rate,
gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

1.NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Si
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLISTIN SULFAT FP 50%, 500 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru vitei, purcei,
miei, iezi, iepuri si pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).
Colistin sulfat

3.DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
1 g pulbere contine:
Substanta activa:
Colistinsulfat................................. 0,5 g (echivalent cu 10.000.000 UI)

4.INDICATII

Produsul este indicat la vitei, purcei, miei, iezi, iepuri, pasari (gaini, curci, rate,
gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) in tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase
cauzate de bacterii E.Coli neinvazive susceptibile la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
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5.CONTRAINDICATII

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

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

6.REACTII ADVERSE

Daca produsul este administrat animalelor cu insuficiente renale grave, iar
tratamentul se prelungeste peste perioada recomandata (3 — 6 zile), poate sa apara risc
de nefrotoxicitate.

Daca observati orice reactie adversa chiar si cele care nu sunt deja incluse n
acestd eticheta sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati
medicul veterinar.

7.SPECII TINTA
Vitei
Purcei
Miei
lezi
lepuri
Pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala, individual sau masal.

= | a vitei, purcei sugari, miei, iezi si iepuri produsul se administreaza diluat in
apa de baut, infuzie de plante sau lapte, In dozade 0,9 -1,2g pulbere / 100 kg greutate
corporald / zi ( 4,5 - 6 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv 100.000 Ul/kg g.c), timp de 3 -
6 zile.

= La pasari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) se
administreaza diluat in apa de baut, in doza de 9 - 12 g pulbere / 100 litri / zi (45-6
mg colistin sulfat/kg g.c respectiv 100.000 Ul/kg g.c), timp de 3 — 6 zile.

* La tineretul porcin se administreaza in apa de baut in cantitate de 140 g /1000
| apa ( 5 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv 100.000 Ul/ kg g.c), timp de 57 zile.

’,:L"‘.
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9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA .
Produsul trebuie bine diluat in apa de baut pentru a se realiza o dispersare cat mai
uniforma a acestuia.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai apa
medicamentata.
Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 de
ore.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.

Durata de tratament nu trebuie s3 depaseasca 7 zile.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea boli.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe ambala;.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor gram-
negative. In urma administrarii orale se obtin concentrati mari la nivelul tractului
gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti
factori indica faptul cad nu se recomanda o duratd de tratament mai lunga decét cea
indicata la pct. 8, care s& duca la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Colistinul este un medicament de ultima instants in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. 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 utilizata
pentru profilaxie.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomandé recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la anim/alg—:-le.-;bg&lnave.
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Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta.

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

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

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 cunoscuta la unul dintre componentele
produsului, trebuie sa evite contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Se va evita administrarea concomitentad cu alte medicamente care contin ioni
metalici bivalenti (ex. saruri de calciu sau magneziu).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Se vor respecta dozele recomandate.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

AN

7




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

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

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

lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar:

Pungi din polipropilend multistrat cu 5 g, 109,259,509, 100 g, 500 g, 1 kg si
saci din PE/hartie cu 5 kg, 10 kg.
Ambalaj secundar: ‘

Cutie de carton x 24 pungi x 5 g.

Cutie de carton x 24 pungi x 10 g.

Cutie de carton x 2 saci x 5 kg
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




