ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cryptisel 0,5 mg/ml solutie orald pentru vitei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Halofuginona 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginona
Excipienti:

Acid benzoic (E 210) 1,00 mg
Tartrazini (E 102) 0,03 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie galbena, limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine (vitei nou-néscuti).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

. Prevenirea diareei cauzate de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de
criptosporidioza.
Administrarea trebuie sa inceap in primele 24 — 48 ore de viata.

o Reducerea diareei cauzate de Cryptosporidium parvum diagnosticata.

Administrarea ar trebui sd inceapd in primele 24 ore de la debutul diareei.
In ambele cazuri a fost demonstrati reducerea excretiei de oochisti.
43 Contraindicatii

Nu se administreazi pe stomacul gol.
Nu se administreaza 1n cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slabite.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existi.
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ciale pentru utilizare

yentru utilizare la animale

R

Se admi_‘p)fstféaéé numai dupi ingerarea colostrului sau dupd hrinirea cu lapte sau cu inlocuitori de
lapte, folosind un dispozitiv adecvat administrarii orale. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul
medicinal veterinar se administreaza intr-o jumatate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie
sa primeasca suficient colostru conform bunei practici de crestere.

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

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
trebuie s administreze produsul medicinal veterinar cu precautie.

- Contactul repetat cu produsul poate duce la alergii cutanate.

- Se va evita contactul pielii, ochilor sau mucoaselor cu produsul. Se vor purta manusi de
protectie 1n timp ce se manipuleaza produsul.

- In caz de contact cu pielea, ochii si mucoasa, se va clati bine zona expusa cu apa curati. Daca
iritatia oculard persistd, se va cere sfatul medicului.

- Se vor spila mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

A fost observati in cazuri foarte rare o accentuare a nivelului de diaree la animalele tratate.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta o reactie (reactii) adversa
(adverse))

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

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

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala la vitei dupa hrénire.

Doza este: 100 pg de halofuginond/kg greutate corporald/o data pe zi, timp de 7 zile consecutive, de
exemplu 2 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/o daté pe zi, timp de 7 zile
consecutive.

Tratamentul consecutiv trebuie facut la acelasi moment in fiecare zi.

Dupa ce primul vitel a fost tratat, toti viteii nascuti ulterior trebuie tratati sistematic atat timp cét
persista riscul de diaree cu C. parvum.
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Flacon fard pomp3: Pentru a asigura un dozaj corect, este necesara utlhzarea “u{;m dlspoziﬁi_ adecvat
pentru administrarea orala (de exemplu, o seringa).

o Pk} “ﬁv

« . . . - o S gl :
Flacon cu pompé: Pentru a se asigura un dozaj corect, este inclusi o pompa dozatoare adecvatr’™®

1) Se introduce tubul de aspiratie in orificiul liber de la baza capacului pompei.
2) Se indepérteazi capacul flaconului si se insurubeazi pompa.
3) Se Indepérteazi capacul protector de la varful aplicatorului pompei.
4) Daca pompa dozatoare se utilizeazi prima dati (sau nu a fost utilizati timp de mai multe zile), se
pompeaza cu atentie pand ce se formeaza o picatura de solutie in capitul varfului aplicator.
5) Se contentioneazi vitelul si se insereazi aplicatorul pompei dozatoare in gura acestuia.
6) Se trage complet manerul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze de 4 ml de solutie.
¢  Pentru animalele cu o greutate mai mare de 35 kg, dar mai mic sau egali cu 45 kg, se trage de
doud ori (echivalentul a 8 ml)
*  Pentru animalele cu o greutate mai mare de 45 kg, dar mai mici sau egala cu 60 kg, se trage de
trei ori (echivalentul a 12 ml)
7) Se desurubeazad pompa dozatoare de pe flacon.
8) Se inchide flaconul cu capacul cu filet.
9) Se trage de doud sau de trei ori, pentru a goli produsul rimas in pompa dozatoare.
10) Se fixeaza la loc capacul de protectie pe varful aplicator.

Pompa dozatoare nu trebuie utilizata in pozitie inversa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Datorita faptului ci semnele clinice de toxicitate pot s& apara la dublul dozei terapeutice, este necesara
aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Semnele clinice de toxicitate includ diareea, singe
vizibil in fecale, sciderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semne
clinice de supradozare, tratamentul trebuie oprit imediat si animalele trebuie hrénite cu lapte sau
inlocuitori de lapte nemedicamentati. Rehidratarea poate fi necesara.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antiprotozoare, agenti impotriva bolilor produse de protozoare.
Codul veterinar ATC: QP51BX01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Substanta activi, halofuginona, este un agent antiprotozoar din grupa derivatilor de chinazolinona
(poliheterociclici cu azot). Lactatul de halofuginona este o sare ale carei proprietéti antiprotozoare si a
cérei eficientd impotriva Cryptosporidium parvum au fost demonstrate atat in vitro, cét si in conditii de
infectie artificiald si naturald. Compusul are un efect criptosporidiostatic asupra Cryptosporidium
parvum. Este activ mai ales impotriva stadiilor libere de parazit (sporozoit, merozoit). Concentratiile
care inhiba 50% si 90% dintre paraziti intr-un sistem de testare in vitro sunt ICs0< 0,1 pg/ml si
respectiv ICso de 4,5 pg/ml.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Biodisponibilitatea produsului la vitel in urma unei administréri orale unice este de aproximativ 80%.
Timpul necesar obtinerii concentratiei maxime Tmax este de 11 ore. Concentratia maxima plasmatica
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| aparent de distributie este de 10 kg. Concentratiile plasmatice de

#histrari orale repetate sunt comparabile cu modelul farmacocinetic dupa
tratamentul cu o sm§ dozi. Halofuginona nemodificata este principala componenta in tesuturi. Cele
mai mari valosi s-awgbnstatat la nivel hepatic si renal. Halofuginona se excretd in principal prin urind.
Timpul de 1n1umﬁtﬁt1re pentru eliminarea terminald este de 11,7 ore dupd administrare intravenoasa si
de 30,84 ore dupi administrare unica pe cale orala.

Cmax este 4 ng/ml. Vb

-

halofuginona dupa a

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid benzoic (E 210)

Acid lactic (E 270)

Tartrazind (E 102)

Apa purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra flaconul in ambalajul secundar, pentru a fi ferit de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 300 ml: Flacon din polietilena de inaltd densitate (HDPE) sigilat cu o folie din
polietilentereftalat (PET) si inchis cu un capac din polipropilend cu filet.

Flacoane de 500 ml si 1000 ml: Flacoane din polietilend de inaltd densitate (HDPE) sigilate cu o folie de
polietilend (PE) si inchise cu un capac cu filet HDPE.

Produsul medicinal poate fi furnizat cu sau fird o pompa dozatoare de 4 ml, fabricata din polietilena de
joasi densitate si polietilend de joasd densitate liniard, polipropilend, otel inoxidabil si silicon, cu un tub
de aspiratie din polietilena de joasd densitate (LDPE).

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 300 ml (continind 290 ml de solutie) cu o pompa dozatoare de 4 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 300 ml (contindnd 290 ml de solutie)

Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml (contindnd 490 m! de solutie) cu o pompa dozatoare de 4 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml (contindnd 490 ml de solutie)

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 ml (contindnd 980 ml de solutie) cu o pompa dozatoare de 4 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 ml (continind 980 ml de solutie)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutll sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse LE

v'G/c“. "

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de WQ%&%X
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. ,,

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte orgamsme
acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210033

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11.03.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

01.2026

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARES

Nu este cazul.
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

/i
7

&

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cryptisel 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei
Halofuginona

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Halofuginoni 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginona

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

290 ml
490 ml
980 ml

| 5. SPECH TINTA

Bovine (vitei nou-néscuti).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 13 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare,
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[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 6 luni.
Utilizati pana la..........

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra flaconul in ambalajul secundar, pentru a fi ferit de lumina.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lsa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210033

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cryptisel 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei
Halofuginona

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Halofuginona 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginona

3.  FORMA FARMACEUTICA

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

290 ml
490 ml
980 m}

| 5. SPECIITINTA

Bovine (vitei nou-niscuti).

| 6. INDICATIE (INDICATI))

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 13 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare,
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| 10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 6 luni o

Utilizati pani la.......... _ RN
STEANRYZ,

Iil. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul secundar, pentru a fi ferit de lumina.

12.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” I

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

210033

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numair}
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

Cryptisel 0,5 mg/ml solutie orald pentru vitei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU”
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld9

48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cryptisel 0,5 mg/ml solutie orald pentru vitei
Halofuginona

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

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Halofuginona 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginona

Excipienti:
Acid benzoic (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Solutie galbena, limpede.

4, INDICATIE (INDICATII)

e Prevenirea diareei cauzate de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de
criptosporidioza. )
Administrarea trebuie sa inceapa in primele 24 — 48 ore de viata.

) Reducerea diareei cauzate de Cryptosporidium parvum diagnosticati.

Administrarea ar trebui s inceapa In primele 24 ore de la debutul diareei.
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In ambele cazuri a fost demonstrati reducerea excretiei de oochisti.

Nu se administrea,g pe stomacul gol.
Nu se administreazi in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slébite.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

A fost observata in cazuri foarte rare o accentuare a nivelului de diaree la animalele tratate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta o reactie (reactii) adversd

(adverse))

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare

{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECI TINTA

Bovine (vitei nou-néscuti).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala la vitei dupa hréanire.

Doza este: 100 pg de halofuginona/kg greutate corporald/o data pe zi, timp de 7 zile consecutive, de

exemplu 2 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/o dati pe zi, timp de 7 zile

consecutive.

Tratamentul consecutiv trebuie facut la acelasi moment in fiecare zi.

Dupa ce primul vitel a fost tratat, toti viteii ndscuti ulterior trebuie tratati sistematic atat timp cét

persista riscul de diaree cu C. parvum.

9., RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flacon fard pompé: Pentru a asigura un dozaj corect, este necesara utilizarea unui dispozitiv adecvat
pentru administrarea orala (de exemplu, o seringa).

Flacon cu pompi: Pentru a se asigura un dozaj corect, este inclusa o pompa dozatoare adecvata.
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1) Se introduce tubul de aspiratie in orificiul liber de la baza capacului pompei. “
2) Se indepirteazi capacul flaconului si se ingurubeazi pompa. T

3) Se indeparteaza capacul protector de la varful aplicatorului pompei. B
4) Dacd pompa dozatoare se utilizeaza prima data (sau nu a fost utilizati timp de mai multe lee)%&

pompeaza cu atentie pani ce se formeaza o picdtura de solutie in capatul varfului aphcator " i;
5) Se contentioneaza vitelul §i se insereazi aplicatorul pompei dozatoare in gura acestuia, =~ << -2
6) Se trage complet ménerul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze de 4 ml de solutie.. )
. Pentru animalele cu o greutate mai mare de 35 kg, dar mai mica sau egali cu 45 kg; ,,ge Irage de
doud ori (echivalentul a 8 ml) RSN
o Pentru animalele cu o greutate mai mare de 45 kg, dar mai mica sau egald cu 60 kg, se trage de

trei ori (echivalentul a 12 ml)
7) Se desurubeaza pompa dozatoare de pe flacon.
8) Se inchide flaconul cu capacul cu filet.
9) Se trage de doud sau de trei ori, pentru a goli produsul rimas in pompa dozatoare.
10) Se fixeaza la loc capacul de protectie pe varful aplicator.

Pompa dozatoare nu trebuie utilizatd in pozitie inversa.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 13 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar, pentru a fi ferit de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este specificatd pe
etichetd dupa ,,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se administreazi numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau cu inlocuitori de
lapte, folosind un dispozitiv adecvat administrarii orale. Pentru tratamentul viteilor anorexici,
produsul medicinal veterinar se administreaza intr-o jumaitate de litru de solutie de electroliti.
Animalele trebuie sa primeasca suficient colostru conform bunei practici de crestere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
trebuie sd administreze produsul medicinal veterinar cu precautie.
- Contactul repetat cu produsul poate duce la alergii cutanate.
- Se va evita contactul pielii, ochilor sau mucoaselor cu produsul. Se vor purta manusi de
protectie in timp ce se manipuleaza produsul.
- In caz de contact cu pielea, ochii si mucoasa, se va clati bine zona expusa cu apa curati.
Daci iritatia oculara persista, se va cere sfatul medicului.

- Se vor spila méinile dupa utilizare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Datorité faptului ca semnele clinice de toxicitate pot sd apard la dublul dozei terapeutice, este
necesari aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Semnele clinice detoxicitate includ diareea,
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singe viaibil in fecale, sciderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. D_acé apar
semne €linjce de supradozare, tratamentul trebuie oprit imediat si animalele trebuie hranite cu lapte
sau,igl"ocu@ arq de lapte nemedicamentati. Rehidratarea poate fi necesara.

I

if4ti:
shydhilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
ji¢inale veterinare.

~FRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de ap3, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
01.2026
15. ALTE INFORMATI

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 300 ml (contindnd 290 ml de solutie) cu o pompa dozatoare de 4 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 300 ml (contindnd 290 ml de solutie)

Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml (contindnd 490 m! de solutie) cu o pompa dozatoare de 4 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml (contindnd 490 ml de solutie)

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 ml (contindnd 980 ml de solutie) cu o pompa dozatoare de 4 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 m! (continidnd 980 ml de solutie)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Libertatii Nr. 13 Bistrita
420155

Romania
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