REZUI\'IATUi CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
COLISTIROM -1, 1.000.000 U.I/ml , solutie injectabild pemtru cabaline,

ovine, caprine.

bovine, porcine,

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Colistin sulfat ..... 1.000.000 U.I./ml

Excipienti:
Nipagin: 1,3 mg/ml
Nipasol: 0,15 mg/ml

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila de culoare galbuie pana la galben inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii finta
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Se recomanda la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine in tratamentul urmatoarelor

afectiuni determinate de microrganisme sensibile la actiunea substantei active:

Cabaline-pasteurelozi (Pasteurella spp.) si colibaciloza (Escherichia coli).
Vitei—colibacilozi (Escherichia coli), pasteurelozd (Pasteurella spp), salmoneloza (Salmonella

Pyrdi-piobacilozd (Pseudomonas aeruginosa), salmoneloza (Salmonella spp.), colibaciloza
(Escherichia coli), pasteurelozid (Pasteurella spp.), streptococie (Streptococcus spp.), bcala
edemelor (enterotoxiemia colibacilard), artrita si omfaloflebita colibacilara (E.cli),

pododermatite (Fusobcterium ligneresi).

Miei si iezi—colibacilioza (Escherichia coli)) pasteurelozd (Pasteurella spp), salmonelnza.
(Salmonella spp.)

4.3. Contraindicatii

Nu se va administra la iepuri.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

~ Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul

utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea stelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.




Dacad acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza mforma;ulor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacterulor ;mta '

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalen;el rezistentei
la substanta activa si poate duce la sciderea eficacitafii 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 administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de auto- injectare accidentali a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu

pielea, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la unul dintre componentele produsului , trebuie sa

evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Uneori la locul de inoculare poate apare un edem care se remite dupé cteva zile .

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactafie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale intramusculara.
Doza generald la cabaline, bovine, ovine, caprine §i porci este de 0,5 — 1 ml/10 kg greutate
corporali /zi, administratd timp de 3 -6 zile consecutiv. La cabalinele si bovinele de peste 400

kg greutate corporald, doza zilnicd maximi este de 40 ml produs / animal, administratd in

doud reprxze timp de 3 -6 zile, consecutiv.
Pentru a asigura un dozaj corespunzitor, se va determina cit mai exact greutatea corporald

pentru a se evita subdozarea sau supradozarea

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Lapte 7 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antiinfectioase de uz sistemic, antibacteriene de uz sisteraic,

paldmi 37« VET colistin sulfat: QJ01XBOI.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Colistin sulfat
Numiti si polimixina E, este produsd de Bacillus colistinus avand structurd lipopeptidicd foarte

aseminitoare cu cea a polimixinei B, de care se deosebegste printr-un singur aminoagid.




Actiunea bactericida se exercitd asupra multor bacili gram-negativi, spectrul antibiotic fiind
practic identic cu cel al polimixinei B, mecanismul de actiune fiind similar. Colistina injectadild

- poate fi utild in infectiile severe—infectii urinare, septicemii, endocardite cu germeni sensidili,

indeosebi Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus, E.coli §i alte enterobacteriacee (exceptand

Proteus). Colistina este ceva mai bine suportata decat polimixina B, dar reactiile adverse sunt
Reszisierifmayere greu dar poate fi incrucigata cu polimixinaB.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Colistin sulfat ‘ _
Injectat intramuscular, in doze obignuite, realizeaza dupd 2 ore concentratii plasmatice

maxime de 5-6 pg/ml. Ca si polimixina B, se acumuleazi in fesuturi, mai ales in membrane. Nu
realizeazi concentratii terapeutice in lichidul cefalorahidian si in creier. In organism este
hidrolizatid in parte, eliberdnd colistina, mai activa. Aceasta explica eficacitatea superioard in
vivo, relativ la activitatea mai slaba in vitro a colistinei. Eliminarea se face prin rinichi,
antibioticul realizind concentratii urinare mari-in jurul a 200 pg/ml la 2 ore dupd injectarea
intramusculara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Nipagin, nipasol, apd pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecut

cu alte produse medicinale veterinare.
J

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

Pamimarda Aanialabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 14 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

6.5. Natura §i compozitia ambalajului primar )
Flacoane de sticla de tip tip III (clasa hidroliticd) cu 50 ml si 100 ml, Jnchise cu dop de cauciuc

clorobutilic, ambalate individual in cutie de carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje si fie comercializate.

6.6. Precaufii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe. de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiil= de

la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romainia.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro ..




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120051.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII A AUTORIZATIEI
19.02.2002/30.11.2006/17.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2016.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de sticla de tip III x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIROM-I, 1.000.000 U.L/ml, soluie injectabili pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,

caprine.
Colistin sulfat.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Colistin sulfat  1.000.000 U.I./ml

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

[ 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Se administreazi intramuscular.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Came si organe: 28 zile.
Lapte:7 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Seri€ .c.cvvevnnnnnn.

| 7. DATA EXPIRARII

EXP lund .../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 14 zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMB AL A UL P
Flacoanesticlade ip Il x 100 ml .~ .-

e

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
COLISTIROM-], - 1.000.000 U.L/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,
caprine.

Colistin sulfat.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE ]

Substantd activa:
Colistin SUlfat .....ccovviniiiriiiiii s e 1.000.000 U.I./ml

Excipienfi:
Nipagin: 1,3 mg/ml
Nipasol: 0,15 mg/ml

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
100 ml. ‘

[ 5. SPECII TINTA |

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine

| 6. INDICATII ]
Se recomanda la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine in tratamentul urmatoarelor

afectiuni determinate de microrganisme sensibile la actiunea substantei active:

e Cabaline — pasteurelozi ( Pasteurella spp.) si colibacilozi ( Escherichia coli) _

e Vitei — colibacilozi (Escherichia coli) pasteurelozi ( Pasteurella spp.), salmoneiozd
(Salmonella spp.) :

e Porci — piobacilozi (Pseudomonas aeruginosa), salmoneloza (Salmonella spp.), colibaciloza
(Escherichia coli), pasteurelozi ( Pasteurella spp.), streptococie (Streptococcus spp.), boala
edemielor (enterotoxiemia colibacilard), artrita §i omfaloflebita colibacilard (E. coli),
pododermatite ( Fusobacterium ligneresi)

e Miei §i iezi — colibaciliozd (Escherichia coli),pasteurelozi(Pasteurella spp), salmonelozi

(Salmonella spp.)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Se injecteaza intramuscular, in doza de 0,5-1 ml/10 kg greutate corporala si zi, timp de 3-6 zile.
La cabaline si bovine in greutate de peste 400 kg, doza zilnica maxima este de 40 ml, administrata in
doua reprize, timp de 3-6 zile. Pentru a asigura un dozaj corespunzator, se va determina cét mai exact

greutatea corporald pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.




_ [8.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

" Cititi prospectul inainte de utilizare. ‘
| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (lund/an) .........cccevnenn
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 14 zile.

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

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pistra in ambalajul original.

12. PRECAUTﬁ SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata

tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S§I CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinard.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LAVEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor. '

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Rominia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120051
[ 17.NUMARUL LOTULUI |

................




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 50 ml, 100 ml e
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
COLISTIROM-], 1.000.000 U.L /ml solutie mJectablla pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,

caprine. .
Colistin sulfat.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substantd activd

Colistin sulfat ................
Excipienfi:

Nipagin: 1,3 mg/ml.
Nipasol: 0,15 mg/ml.

weeee 1.000.000 U.L/ml

[ 3. FORMA FARMACEUTICA l
Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

50 ml
100 ml.

| 5. SPECII TINTA ]
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine o

| 6. INDICATH ]
Se recomanda la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine in tratamentul urmatoarelor afectiuni

determinate de microrganisme sensibile la actiunea substantei active:

e Cabaline — pasteurelozi( Pasteurella spp.) 5i colibacilozi( Escherichia coli)

e Vitei — colibacilozi (Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp.), salmonelozi .,
(Salmonella spp.)

e Porci — piobacilozi (Pseudomonas aeruginosa), salmoneloza (Salmonella spp.), colibaciloza
(Escherichia coli), pasteureloza ( Pasteurella spp.), streptococie (Streptococcus spp.), boala
edemelor (enterotoxiemia colibacilard), artrita §i omfaloflebita colibacilard (E.coli),
pododermatite ( Fusobacterium ligneresi)

e Miei si iezi — colibaciliozi (Escherichia coli), pasteureloza (Pasteurella spp), salmonelozi

(Salmonella spp.).

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Se injecteaza intramuscular, in doza de 0,5-1 ml/10 kg greutate corporala si zi, timp de 3-6 zile.
La cabaline si bovine cu greutatea de peste 400 kg, doza zilnica maxima este de 40 ml, administrata
in doua reprize, timp de 3-6 zile. Pentru a asigura un dozaj corespunzitor, se va determina cat mai
exact greutatea corporald pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.




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

| 10. DATA EXPIRARII

T EXP (lund/an) ...........0.c..ee
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 14 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsulu1
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITHI SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescripfie medicala veterinara.

, 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor. .

BS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romyvac.ro

]

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120051

[ 17. NUMARUL LOTULUI

................




A

TNELA u, &

SO

COLISTIROM-I, 1.000.000 U.L/ml, solutie injectabild pentru cabaliné,‘ boﬁﬁéf""orcme, ovine,
caprine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL CU
ELIBERAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Roméania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIROM-I 1.000.000 U.L/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,
caprine

Colistin sulfat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Colistin SULfAt .....c.ceevveeeierreerreieenneiee et sanenes 1.000.000 U.L /ml

Excipienti
Nipagin: 1,3 mg/ml
Nipasol: 0,15 mg/ml

4. INDICATII
Se recomanda la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine in tratamentul urmatoarelor afectiuni

determinate de microrganisme sensibile la actiunea substantei active:

Cabaline — pasteurelozi( Pasteurella spp.) si colibacilozi( Escherichia coli)
Vitei — colibacilozi (Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp.) salmonelozi .(Salmonella

Spp-)
Porci — piobacilozi (Pseudomonas aeruginosa), salmoneloza (Salmonella spp.), colibaciloza

(Escherichia coli), pasteurelozi ( Pasteurella spp.), streptococie (Streptococcus spp.), boala edemelor
(enterotoxiemia colibacilard), artrita §i omfaloflebita colibacilard (E.coli), pododermatite (

Fusobacterium ligneresi)
Miei §i iezi — colibacilozi (Escherichia coli,) pasteurelozi (Pasteurella spp), salmonelozi

(Salmonella spp.)

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la iepuri.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA




ORI

I

s
]
l’j
f

. . ) R . . .
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine
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8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI $I MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi pe cale intramusculard 5
Doza generala la cabaline, bovine, ovine, caprine si porci este de 0,5 — 1 ml/10 kg greutate corpcrald

/ zi, administrats timp de 3 -6 zile consecutiv.La cabalinele si bovinele cu greutate de peste 400 kg
greutate corporald, doza zilnicd maxima este de 40 ml produs / animal, administratd in doui reprize

timp de 3-6 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura un dozaj corespunzitor, se va determina cit mai exact greutatea corporald pentru a

se evita subdozarea sau supradozarea

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionati pe eticheti.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: 14 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
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

susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor

epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la substanta activa si poate duce la sciderea eficacitafii 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 administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de auto- injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu
pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului , trebuie sa evite

contactul cu acesta.




Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.Incompatibilitagi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitai

medicului veterinar informatii refertoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protecfia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2016

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj: flacoane de sticld de tip III (clasa hidroliticd) cu 50 ml si 100 ml, inchise

cu dop de cauciuc clorobutilic, ambalate individual in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru mai multe informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si
contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Rominia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10

E-mail: romvac@romyvac.ro




