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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

C.T.P. 12, solutie injectabild pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Cloramfenicol ...................... 200 mg
Tilozina tartrat .................... 55 mg
Prednisolon ... 5 mg
Vitamina B12 .....ccooovvvvn 0,1 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

10 mg

Alcool etilic

2-Pirolidona

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede, de culoare rosu carmin.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini, pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la cini si pisici pentru tratamentul infectiilor locale si sistemice cauzate de germeni

susceptibili la cloramfenicol si tilozind, precum:

- infectii ale aparatului digestiv (enterite, peritonite), ale aparatului respirator (pneumonii,
bronhopneumonii, pleurezii), ale aparatului genito-urinar (metrite, nefrite, cistite);

- infectii ale pielii si tesuturilor moi;
- septicemii, meningite;

- infectii bacteriene secundare infectiilor virale;

- infectii bacteriene rezistente la alte antibiotice.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de insuficientd hepaticd sau renald gravi, la nou niscuti in primele zile de

viata.

3.4  Atentioniri speciale

Se administreaza cu prudentd tineretului speciilor tinta, precum si femelelor in perioada de gestatie.




3.5 Precautii sé%\ale pentru utilizare
BN

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizé}e@prﬁdusuiui trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
‘Daci acestdticru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
privind susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

.....

rezistente la substantele active si la sciderea eficacitatii tratamentului din cauza posibilitafii de aparitie
a rezistentei incrucigate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici.

Rare Reactii cutanate’

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate): :

1La locul de injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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:
Nu se utilizeazi in ultima parte a gestatiei.

Lactatie:
Deoarece cloramfenicolul a fost depistat in probele de lapte in proportie de 50% fatd de concentratia
sericd, produsul trebuie administrat cu prudenta in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Urmitoarele substante pot interactiona cu produsul:

- Glicozide digitalice - cloramfenicolul si tilozina pot reduce viteza de eliminare a glicozidelor
digitalice, ceea ce poate duce la acumularea acestora in concentratii toxice.

- Eritromicina - cloramfenicolul i eritromicina concureaza pentru acelasi situs de legare ribozomal,
avand un efect antagonist.

- Fenobarbital, pentobarbital si primidona - cloramfenicolul poate inhiba metabolismul hepatic al
acestora.

- Cloramfenicolul poate prelungi durata anesteziei cu pentobarbital (cu aproximativ 120% la cdini si
260% la pisici).

- Fenobarbitalul poate scidea concentratia plasmaticd a cloramfenicolului.
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3.9 Cii de administrare si doze 2
Se administreaza intramuscular profund in doza de 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporalii/zi. m ‘
tratamentului este de 3 - 5 zile. " ‘
In situatii deosebite, la indicatia medicului veterinar, se poate administra si la interval de il?‘bre:a“f o
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabiliti cAt mai precis greutatea corporala. ‘ ‘ -,

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Pisicile sunt mai sensibile decét cainii in cazul supradozarii datorita faptului ci la pisici timpul de
injumatitire al cloramfenicolului este mai mare.
Efectele in urma supradozrii pot fi: lipsa apetitului, stiri de voma, diaree.

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

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1BA99

4.2 Farmacodinamie

C.T.P. 12 reprezintd o combinatie medicamentoasa sinergica speciala, care asigurd un spectru larg de
actiune asupra germenilor Gram-pozitivi §i Gram-negativi (Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Erysipelothrix spp., Nocardia, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Pseudomonas spp.,
Pasteurella spp., Shigella spp., Chlamydia spp., Campylobacter spp.), Leptospira spp., Mycoplasma
spp. si Rickettsia spp.

Asocierea unui bacteriostatic (cloramfenicol) cu un bactericid (tilozini) confera produsului o
eficacitate ridicatd. Prezenta prednisolonului contribuie nu doar prin efectul siu antiinflamator, ci sila
o toleranta locala corespunzitoare.

Cloramfenicolul este un antibiotic izolat din bacteria Streptomyces venezuelae. Are un spectru larg de
activitate asupra a numerosi germeni Gram-pozitivi $i Gram-negativi. Germenii aerobi Gram-pozitivi
sensibili la cloramfenicol includ streptococi si stafilococi. Este activ si impotriva unor bacterii acrobe
Gram-negative, cum ar fi Neisseria spp., Brucella spp., Salmonella spp., Shigella spp. si Haemophilus
spp. Printre bacteriile anaerobe sensibile la cloramfenicol se numira Clostridium spp., Bacteroides
spp. (inclusiv B. fragilis), Fusobacterium spp. si Veillonella spp. De asemenea, cloramfenicolul este
eficient impotriva Nocardia spp., Chlamydia spp., Mycoplasma spp. si Rickettsia spp.

Tilozina este un antibiotic macrolid activ impotriva cocilor Gram-pozitivi (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.), a unor bacterii Gram-pozitive (Bacillus anthracis, Corynebacterium spp.,
Clostridium spp., Listeria spp., Erysipelothrix rhusiopathiae) si Gram-negative (Haemophilus spp.,
Pasteurella spp., Brucella spp.), precum si impotriva Mycoplasma spp., Chlamydia spp. si Rickettsia
spp.

Prednisolonul este un glucocorticoid sintetic, utilizat atat ca antiinflamator, cét si ca imunosupresiv in
infectiile urechii interne, infectii respiratorii (de exemplu, pneumonia) reactii alergice severe si stari de
soc, ca adjuvant pentru sustinerea circulatiei.

Vitamina B12 (cianocobalamina) este o vitamind esentiali care contine cobalt, necesari pentru
conversia ribonucleotidelor in dezoxiribonucleotide - o etapi cruciald in sinteza acidului
dezoxiribonucleic (ADN).



Cloramfenicolul actfgneaza, de obicei, ca bacteriostatic, dar in concentratii mari sau impotriva unor
organisme sensibilé poate fi bactericid. Mecanismul antibacterian consta in inhibarea sintezei proteice
bacteriene. Cloramfenicolul intervine in procesul de translatie, inhibind transportul aminoacizilor
activati (de citre aminoacil-sintetaza) la locul sintezei proteice (ribozomi); se leaga competitiv de
subunitatea ribozomala 508, interferand cu legarea ARN-ului mesager si impiedicind formarea de
polisomi. ‘

Tilozina are acelasi mecanism de actiune ca eritromicina si un spectru similar de activitate. Actioneazi
bacteriostatic.

Prednisolonul este un glucocorticoid sintetic cu actiune sistemicé asupra tuturor categoriilor de celule
si sisteme fiziologice la mamifere:

Sistemul cardiovascular: reduce permeabilitatea capilard si favorizeaza vasoconstrictia;

Celular: inhiba proliferarea celulelor implicate in formarea tesutului conjunctiv si rispunsul celular la
mediatori inflamatori;

Sistemnul nervos central: influenteaza starea de spirit, reduce raspunsul la pirogene si stimuleaza
apetitul;

Sistemul endocrin: inhiba sau suprimi eliberarea corticosteroizilor endogeni;

Sistemul hematopoietic: poate creste numérul trombocitelor, neutrofilelor si eritrocitelor;

Tractul gastrointestinal si ficatul: creste secretia de acid gastric, pepsind si tripsin;

Sistemul imunitar: reduce viteza de circulatie a limfocitelor T, inhiba migrarea limfocitelor,
neutrofilelor, macrofagelor si monocitelor; reduce producerea interferonului; inhiba fagocitoza i
chemotaxia;

Efecte metabolice: stimuleaza gluconeogeneza;

Sistemul muscular si osos: poate cauza slabiciune musculard, atrofie musculari si osteoporoza.
Rinichi si echilibrul electrolitic: poate favoriza eliminarea potasiului si a calciului, precum si
reabsorbtia sodiului si a ionilor clorurd, ceea ce poate duce la cresterea volumului lichidului
extracelular.

Vitamina B12 (cianocobalamina) este un nutrient esential pentru sinteza ADN, diviziunea celulara si
formarea normald a nucleului. Deficienta acestei vitamine determina incetinirea proceselor de crestere
celulari si afectarea regenerarii tesuturilor.

4.3 Farmaecocinetica

Dup3 administrarea intramusculard, absorbtia cloramfenicolului este lentd, iar concentratiile
plasmatice maxime sunt atinse dupa aproximativ 2 ore. Pentru multi germeni, concentratiile sanguine
eficiente sunt de 1-3 pg/ml sau 0,5-5 pg/ml. Concentratiile sanguine considerate sigur eficiente sunt de
5-10 pg/ml.

Cloramfenicolul se leaga de albuminele serice in proportie de 30-40 % la majoritatea speciilor. Dupa
absorbtie, se distribuie rapid in tesuturi, dar in concentratii variabile. Cele mai mari concentratii au fost
identificate in ficat si rinichi la cdini. Pulmonii, splina, inima si muschii scheletici prezintd concentratii
similare cu cele plasmatice.

Cloramfenicolul traverseazi eficient barierele biologice ale organismului (bariera hematoencefalici,
sange-lapte, singe-uger, seroase, sinoviale, placentare), atingénd in sdngele fetal 30-80 % din
concentratia materna. Este considerat singurul antibiotic care patrunde in umoarea apoasi. In lichidul
cefalorahidian se constati concentratii relativ mici, de aproximativ 30 % fata de cele plasmatice.
Cloramfenicolul difuzeaza rapid si in laptele matern. Este biotransformat in ficat prin conjugare cu
acidul glucuronic, formand metaboliti inactivi in proportie ridicata.

Tilozina bazi, administratd intramuscular, este absorbitd rapid. Similar eritromicinei, tilozina se
distribuie eficient in organism dupi absorbtia sistemica, cu exceptia patrunderii in sistemul nervos
central. Studiile au raportat un volum de distributie de aproximativ 1,7 l/kg la animalele de talie mica.
Tilozina se excreti in lapte in proportie de aproximativ 20 % din concentratia plasmaticd. Se elimind
predominant prin urind si bild, aparent in forma neschimbata.

Studiile farmacocinetice efectuate la sobolani i iepuri au evidentiat un metabolism partial al
prednisolonului, cu conversia acestuia in prednison inactiv din punct de vedere biologic. Eliminarea
completa a prednisolonului, in functie de calea de administrare, se produce in decurs de aproximativ 3
zile.
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Vitamina B12 din singe este transportati citre diverse organe prin intermediul a eel putirgdoua tipuri
de proteine. Ea se leagi stoichiometric de transcobalamine, alfa-globuline si beta-globulingsar in vitro
poate interactiona si cu gamma-globuline. Spre deosebire de forma liberd, vitamina B12 legati de -
globuline serice nu traverseazi bariera renala. Beta-globulinele sunt implicate predominantin, ...
transportul vitaminei B12, in timp ce alfa-globulinele contribuie la depozitarea acesteia in fieat'siin
alte organe. ) -
Excretia vitaminei B12 are loc, in principal, prin urina, dar si prin fecale, bila si, in cantititi mici, prin
splind. O parte din vitamina B12 excretat biliar este resorbiti la nivel intestinal (circuit
enterohepatic). Administrarea parenterali a vitaminei B12 in doze care depésesc capacitatea de legare
hepaticd, plasmatica si tisulard determini cresterea elimindrii urinare.
Dupa administrarea intramusculard, concentratia terapeutica este atinsi in aproximativ 1 ora si se
mentine timp de 12-14 ore. Vitamina B12 difuzeaza bine in tesuturi si patrunde usor bariera
hematoencefalica, atingénd aproximativ 50 % din concentratia plasmatica. Se elimina In principal
nemodificatd prin urind, ceea ce o face potrivita §i pentru utilizare in infectii ale tractului urinar.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitati 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 vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina directi a soarelui.

3.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna tip II sau flacon brun din polipropileni x 10, 20, 50, 100 ml, inchis cu dop din
cauciuc si capac din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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

160021
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8. DATA PRIMEELAUTORIZARI

- 24.08.2004

Y. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIM?&QR A7

R

Flacon din sticld sau flacon din polipropilend x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, xf‘(ﬁ) ml |

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R N

C.T.P. 12, solutie injectabila

‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare ml contine:

.Substante active:

Cloramfenicol ...................... 200 mg
Tilozina tartrat ..................... 55 mg
Prednisolon ........ccccoeeevennnn... Smg
Vitamina B12 ........................ 0,1 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
10 rpl
20 ml

SOml
100mi

| 4. SPECIH TINTA

Caini, pisici.

| 5. INDICATIH

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina direct? a soarelui.



‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

['11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160021

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

3

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
C.T.P. 12, solutie injectabild pentru cdini si pisici

2,  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Cloramfenicol ........ccceceevennn 200 mg
Tilozina tartrat ......cc..cceeennen. 55 mg
Prednisolon ........ccvvennenne 5mg
Vitamina B12 ...occcovennvcicinnn 0,1 mg
Excipienti:

Alcool benzilic ................... 10 mg

Solutie injectabild limpede, de culoare rosu carmin.
3.  Specii tinta |
Caini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la cdini si pisici pentru tratamentul infectiilor locale i sistemice cauzate de germeni

susceptibili la cloramfenicol si tilozind, precum:

- infectii ale aparatului digestiv (enterite, peritonite), ale aparatului respirator (pneumonii,
bronhopneumonii, pleurezii), ale aparatului genito-urinar (metrite, nefrite, cistite);

- infectii ale pielii si tesuturilor moi;

- septicemii, meningite;

- infectii bacteriene secundare infectiilor virale;

- infectii bacteriene rezistente la alte antibiotice.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazurile de insuficientd hepatica sau renald gravi, la nou nascuti in primele zile de
viata.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Se administreazi cu prudenta tineretului speciilor {inta, precum si femelelor in perioada de gestatie.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

.....

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
privind susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

.....

rezistente la substantele active si la sciderea eficacitatii tratamentului din cauza posibilititii de aparifie
a rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medmﬂalyetermar la
animale: KA

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul Baprodusul
medicinal veterinar. :
In caz de auto- -injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlqulul
prospectul produsului sau eticheta. o

e
CANAT

Precautu speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Nu se utilizeaza in ultima parte a gestatiei.

Lactatie:
Deoarece cloramfenicolul a fost depistat in probele de lapte in proportie de 50% fata de concentratia
sericd, produsul trebuie administrat cu prudentd in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Urmatoarele substante pot interactiona cu produsul:

- Glicozide digitalice - cloramfenicolul si tilozina pot reduce viteza de eliminare a glicozidelor
digitalice, ceea ce poate duce la acumularea acestora in concentratii toxice.

- Eritromicina - cloramfenicolul si eritromicina concureaza pentru acelasi situs de legare ribozomal,
avand un efect antagonist.

- Fenobarbital, pentobarbital si primidona - cloramfenicolul poate inhiba metabolismul hepatic al
acestora

- Cloramfenicolul poate prelungi durata anesteziei cu pentobarbital (cu aproximativ 120% la cini si
260% la pisici)-

- Fenobarbitalul poate scadea concentratia plasmatica a cloramfenicolului.

Supradozaj:

Pisicile sunt mai sensibile decat cdinii-in cazul supradozirii datorita faptului 3 la pisici timpul de
injumatétire al cloramfenicolului este mai mare. . .

Efectele in urma supradozirii pot fi: llpsa apetxtulul stari de voma, dlaree

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Caini, pisici.

Rare Reactii cutanate!

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

'La locul de injectare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.
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8. Doze pentru ﬁécare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaz3 intramuscular profund in dozi de 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporald/zi. Durata
tratamentului este de 3 - 5 zile. o

¥n situatii deosebite, la indicatia medicului veterinar, se poate administra si la interval de 12 ore.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.
Administrarea se va efectua cu respectarea masurilor de asepsie.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

160021

Flacon din sticld bruni tip II sau flacon brun din polipropilena x 10, 20, 50, 100 ml, inchis cu dop din
cauciuc si capac din aluminiu.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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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16, Date de contact

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

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate: .

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



