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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’
DOXINYL 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de biut pentru porci, gdini si curci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Doxiciclind 500 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclin 577 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Pulbere de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (porci pentru 1ngra§at), géini (broileri si gdini pentru reproductie) si curci (curci pentru
productia de carne si curci pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci: tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella
multocida sensibile la doxiciclina.

Gaini si curci: tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum sensibile la
doxiciclina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza atunci cind in turma/efectiv a fost detectatd rezistentd la tetracicling, din cauza
potentialului de rezistentd incrucisata.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctie hepatici sau renala.

3.4 Atentioniri speciale

Asimilarea medicamentului de catre animale poate fi modificata ca urmare a bolii. In cazul consumului
insuficient de apd de baut, animalele trebuie tratate parenteral.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conforrmtate cu politicile oficiale, nationale
si regionale privind antimicrobienele.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie bazati pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentului patogen (agentilor patogeni) tinta. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si fie bazati



pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele privind sensibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclind si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Din cauza variabilitatii (temporale, geografice) in sensibilitatea bacteriilor la doxiciclin, se recomanda

insistent recoltarea de probe bacteriologice §i testarea sensibilitétii microorganismelor de la animalele
bolnave.

Rezistenta la tetracicline a fost raportatd, de asemenea, la agentii patogeni respiratori ai porcilor
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) in unele tiri din UE.

Deoarece existd posibilitatea ca eradicarea agentilor patogeni tintd sd nu poati fi realizati, medicatia
trebuie asociatd cu bune practici de gestionare, precum igiend adecvata, ventilatie corespunzitoare §i
fara stocuri in exces. | .

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

~  Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate
in cazul contactului cu pielea sau ochii (a pulberii §i solutiei) sau in cazul inhalarii pulberii.

—  Luati masuri de prevenire a generarii prafului in timpul incorporirii produsului medicinal veterinar
in api. Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipulirii produsului medicinal
veterinar, pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

—  Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In timpul preparirii i administrarii apei de bdut medicamentata, trebuie evitat
contactul cu produsul medicinal veterinar i inhalarea particulelor de praf. in timpul administrarii
produsului medicinal veterinar, purtati manusi impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) si
0 masca corespunzitoare impotriva prafului (de exemplu o masca de respirat de unicé folosinta
conformi cu Standardul european EN149 sau o mascd de respirat reutilizabild conformd cu
Standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143).

—  In eventualitatea contactului cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu apa curatd din abundenta si,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medicala.

- Spilati mainile i pielea contaminaté imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Daci in urma expunerii aveti simptome precum erupii cutanate, consultati un medic §i prezentati-i

aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunata sunt simptome

mai grave si necesitd interventie medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, géini, curci:

Rare ' Fotosensibilitate!, reactii alergice!

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

n cazul aparitiei reactiilor adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

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 sau reprezentantului local al acestuia, 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:

Doxiciclina are o afinitate redusi de formare a unor complexe cu calciul, iar studiile au demonstrat ci
doxiciclina afecteazd in misura neglijabili formarea scheletului.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Pasari oudtoare: ,
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 séptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu furaje suprasaturate cu cationi polivalenti precum Ca?", Mg?*, Zn?*
si Fe** deoarece este posibila formarea de complexe ale doxiciclinei cu acesti cationi.

Se recomanda ca intervalul intre administrarea altor produse medicinale veterinare care contin cationi
polivalenti sé fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteazi absorbtia tetraciclinei.

A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin sau preparate de fier deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, a nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide precum beta-
lactamicele.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare in apa de baut.

Doze:

La porci si gaini
20 mg doxiciclind/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 40 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

La curci
25 mg doxiciclina/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Administrare.
Pe baza dozei recomandate, precum si a numirului si greutitii animalelor care urmeazi si fie tratate,
cantitatea zilnica exactd de produs medicinal veterinar trebuie calculati conform urmitoarei formule:

... mg produs Greutatea corporald medie(in kg)
pe kg greutate corporald pe zi " a animalelor care urmeaza si fie tratate
Consumul zilnic mediu de ap3 ( litri pe animal)

=...mg produs pe litru de api de baut

Pentru a se asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinati cit mai precis posibil.
Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinici a animalelor.

Pentru a obtine dozarea corectd, este posibil si fie necesara ajustarea concentratiei de doxiciclind din
apa de baut. Se recomanda utilizarea unor echipamente de cantirire calibrate in mod adecvat in cazul
utilizarii partiale a ambalajelor. Cantitatea zilnica trebuie adaugati in apa de baut astfel incét intreaga
medicatie sa fie consumata in 24 de ore. Apa de baut medicamentatd trebuie preparati proaspit o dati
la 24 de ore. Se recomandi prepararea unei solutii prealabile concentrate (aproximativ 50 g produs
medicinal veterinar pe litru de apa de baut) si diluarea in continuare a acesteia pani la concentratiile
terapeutice, dacé acest lucru este necesar. Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa
este de 50 g/l. Ca alternativa, solutia concentrati poate fi utilizata intr-un dispozitiv de administrare
proportionald a medicatiei in apa.



Trebuie asigurat accesul liber la instalatia de baut al tuturor animalelor care trebuie tratate. La finalul
tratamentului, echipamentul de adépat trebuie curitat in mod adecvat, pentru a evita ingestia cantitatilor
rimase in doze sub-terapeutice. Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursd de apd de baut pe

intreaga durat3 a perioadei de tratament.

Apa medicamentatd nu trebuie preparati sau depozitata intr-un rezervor metalic si nu trebuie utilizata
in echipament de baut oxidat. Solubilitatea produsului medicinal veterinar este dependenti de pH si
acesta va precipita in cazul amestecdrii intr-o solutie alcalina.

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

In timpul studiului de toleranta la animalele tint3, nu a fost observat niciun efect advers, nici la o doza
de cinci ori mai mare dect doza terapeutica administrati pe o durati de doud ori mai mare decét
durata recomandata, la nici una dintre speciile de animale tinta.

In cazul aparitiei reactiilor toxice suspectate din cauza supradozarii extreme, administrarea
medicamentului trebuie intrerupta si trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat, daca este
necesar.

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

Poreci: Carne si organe: 4 zile.
Gdini: Carne si organe: 5 zile.
Curct: Carne si organe: 12 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 4 siptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1AAQ2.

4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un derivat de tetraciclini semisinteticd §i un antibiotic cu spectru larg. Acesta
actioneaza prin inhibitia sintezei proteice la nivel ribozomal, predominant prin legarea reversibila de
subunitatea ribozomala 30S a bacteriilor, blocand unirea dintre aminoacil-ARNt (ARN de transfer) si
complexul de ARNm si ribozomi. Acest lucru impiedicd adaugarea de noi aminoacizi la lantul peptidic,
inhiband astfel sinteza proteinelor.

Acesta prezinti un spectru larg de activitate impotriva agentilor patogeni Gram pozitivi §i Gram
negativi, acrobi si anaerobi, in special impotriva Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae
izolate din infectiile respiratorii la porci si Mycoplasma gallisepticum asociate cu infectii respiratorii
clinice la gdini si curci.

Au fost determinate urmitoarele concentratii minime inhibitorii (CMI) pentru doxiciclin in izolatele de
agenti patogeni tintd din Europa:

Specii Agent patogen | Anul recoltirii probei | CMlIg (mcg/ml)
bacterian

Giini/curci M. gallisepticum 2003-2009 0,5

Porci P. multocida 2008-2017 0,5-2
M. hyopneumoniae 2015-2016 0,312




e

Rata de rezistentd a izolatelor de M. hyopneumoniae, P. multocida si M. gallisepticum ﬁfii)otriva

doxiciclinei este redusa (0-6%). N
’ N

Rezistenta se datoreaz in principal interferentei cu transportul activ al tetraciclinelor in celule si efluxul

crescut din celule sau protectiei ribozomale, in cadrul céreia sinteza de proteine devine rezistent la
inhibitie. Practic existd o rezistentd incrucisati completd in cadrul clasei de tetracicline. Doxiciclina
poate fi eficace Impotriva anumitor tulpini rezistente la tetraciclinele conventionale din cauza
mecanismelor de protectie ribozomala sau de pompi de eflux.

4.3  Farmacocinetica .

In general, doxiciclina este absorbita rapid si extensiv din tractul gastrointestinal, este distribuiti larg in
organism, nu este metabolizatd in proportie semnificativa si este excretati in cea mai mare parte prin
fecale.

Dupd administrarea orald la porci, doxiciclina este absorbiti in mod semmificativ din tractul
gastrointestinal. Rata de legare de proteinele plasmatice este de 93%. Este distribuiti larg in organism;
volumul de distributie la starea de echilibru (VSS) este de 1,2 I/kg. Doxiciclina nu este metabolizati in
proportie semnificativa si este excretata in principal prin fecale, in cea mai mare parte sub form inactivi
din punct de vedere microbiologic. Timpul de injumititire prin eliminare a fost raportat a fi de 4-4,2 ore
la purcei.

Concentratiile plasmatice ale doxiciclinei la starea de echilibru dupd administrarea orali repetat in dozi
de 20 mg/kg de greutate corporald timp de 5 zile au fost cuprinse intre 1,0 si 1,5 pg/ml. Atat
concentratiile de la nivel pulmonar, cit si de la nivelul mucoasei nazale la starea de echilibru au fost mai
mari decét nivelul plasmatic. Raportul dintre concentratia tisulara si cea plasmatica a fost constatat a fi
de 1,3 pentru plimén si de 3,4 pentru mucoasa nazald. Concentratiile doxiciclinei atét la nivel pulmonar,
cét §i la nivelul mucoasei nazale au depasit CMIy a medicamentului impotriva agentilor patogeni
respiratorii tinta.

Farmacocinetica doxiciclinei dupa administrare orald unicd la giini §i curci este caracterizati printr-o
absorbtie considerabil de rapida si substantiala in tractul gastrointestinal, cu realizarea unor concentratii
plasmatice de vérf dupi un interval cuprins intre 0,4 i 3,3 ore la gdini si intre 1,5 si 7,5 ore la curci, 1n
functie de varsti si de prezenta hranei . Medicamentul este distribuit larg in organism cu valori ale Vg
apropiate sau mai mari decét 1 si prezinta un timp de Injumatatire prin eliminare mai scurt la giini (intre
4,8 51 9,4 ore) decit la curci (intre 7,9 si 10,8 ore). Proportia de legare de proteinele plasmatice la
concentratiile plasmatice terapeutice este cuprinsa in intervalul de 70-85%. Biodisponibilitatea la giini
si curci poate varia intre 41 si 73% si, respectiv, intre 25 si 64%, in functie, de asemenea, de varsti si
hrénire. Prezenta alimentelor in tractul gastrointestinal determind o biodisponibilitate mai redusa
comparativ cu cea obtinuti in situatia de repaus alimentar.

Dupé administrarea continud in apd in dozi de 20 mg doxiciclind/’kg ( gaini) si 25 mg doxiciclini/kg
(curci) timp de .5 zile, concentratiile plasmatice medii dupd intreaga perioadi de tratament au fost
raportate a fide 1,86+0,71 pug/ml la géini si 2,24+1,02 pg/ml la curci. La ambele specii de pisari, analiza
PK/PD adatelor privind fASC/CMI90 au avut ca rezultat valori >24 ore care indeplinesc cerintele pentru
tetracicline.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta 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 vanzare: 2 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

’



53 Precautii speciale pentru depozitare

‘Anuse pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in recipientul original.
A se pastra recipientul bine Inchis pentru a se feri de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalaj ului primar
Pungi cu 3 straturi din tereftalat de polietilend/aluminiu/polietilend de joasa densitate

Dimensiuni de ambalaje:
Punga de 100 g

Pungi de 200 g

Pungd de 400 g

Pungd de 500 g

Pungi de 1 kg

Punga de 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

Industrial Veterinaria, S.A.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri: 20.01.2021

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic, Eticheta
Produsul nu are ambalaj secundar

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXINYL 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut

I 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanti activi:

Doxiciclina 500 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclind 577 mg)

l 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
200 g
400 g
500 g
1 kg
S5kg

| 4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrisat), géini (broileri si gaini pentru reproductie) si curci (curci pentru
productia de carne si curci pentru reproductie).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci: Carne si organe: 4 zile.
Gaini: Carne si organe: 5 zile.
Curci: Carne si organe: 12 zile.

Nu se utilizeazi 1n interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeazi la pasarile care produc oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, se utilizeaza in interval de 12 luni.
Dupa diluare, se utilizeazi in interval de 24 de ore.
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Orice api medicamentata care nu este consumata in interval de 24 de ore trebuie aruncata.
+ Dupa deschidere, a se utiliza pani la...

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in recipientul original.
A se pastra recipientul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

|T0. 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 lisa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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~ PROSPECTUL

1. Déﬂﬁmirea produsului medicinal veterinar
DOXINYL 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, giini gi curci
2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxiciclind 500 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclind 577 mg)

Pulbere de culoare galbena.
3. Specii tinta

Porci (porci pentru ingrisat), gaini (broileri §i gdini pentru reproductie) si curci (curci pentru
productia de carne si curci pentru reproductie).

4.  Indicatii de utilizare

Porci: tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella
multocida sensibile la doxiciclina. '

Gaini §i curci: tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum sensibile la
doxiciclina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi atunci cand in turm#/efectiv a fost detectatd rezistentd la tetracicling, din cauza

potentialului de rezistentd incrucisata.
Nu se utilizeazi in cazurile de disfunctie hepatica sau renala.

6.  Atentionari speciale
Atentioniiri speciale:

Asimilarea medicamentului de citre animale poate fi modificati ca urmare a bolii. in cazul
consumului insuficient de apa de biut, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale
si regionale privind antimicrobienele.

.....

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie bazati pe identificarea si testarea sensibilitafii
agentului patogen (agentilor patogeni) tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sé fie bazata
pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele privind sensibilitatea patogenilor tintd la nivel de
fermai sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclind §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Din cauza variabilitatii (temporale, geografice) in sensibilitatea bacteriilor la doxiciclini, se recomanda

insistent recoltarea de probe bacteriologice §i testarea sensibilitatii microorganismelor de la animalele
bolnave.
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Rezistenta la tetracicline a fost raportatd, de asemenea, la agentii patogeni respiratori ai porcilor
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) in unele tari din UE. ' '
Deoarece exista posibilitatea ca eradicarea agentilor patogeni {intd si nu poata fi realizats, medicatia
trebuie asociatd cu bune practici de gestionare, precum igiend adecvati, ventilatie corespunzitoare si

fird stocuri in exces.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

—  Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatiti de contact si/sau reactii de hipersensibilitate
in cazul contactului cu pielea sau ochii (a pulberii si solutiei) sau in cazul inhaldrii pulberii.

— Luati mésuri de prevenire a generdrii prafului in timpul incorporérii produsului medicinal veterinar
In apd. Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipularii produsului medicinal
veterinar, pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

— Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. in timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentatd, trebuie evitat
contactul cu produsul medicinal veterinar si inhalarea particulelor de praf. In timpul aplicarii
produsului medicinal veterinar, purtati manusi impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) si
0 mascd corespunzitoare impotriva prafului (de exemplu o masca de respirat de unicd folosinti
conformd cu Standardul european EN149 sau o mascd de respirat reutilizabild conformi cu
Standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143). '

—  In eventualitatea contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apa curati din abundents si,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medical.

— Spalati méinile si pielea contaminati imediat dupi manipularea produsului medicinal veterinar.

Dacd in urma expunerii aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic §i prezentati-i

aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunati sunt simptome

mai grave i necesitd interventie medicald de urgenti.

Gestatie si lactatie:

Doxiciclina are o afinitate redusi de formare a unor complexe cu calciul, iar studiile au demonstrat ca
doxiciclina afecteazi in masurd neglijabild formarea scheletului.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaz3 la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 siptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra concomitent cu furaje suprasaturate cu cationi polivalenti precum Ca?*, Mg?, Zn?
si Fe** deoarece este posibila formarea de complexe ale doxiciclinei cu acesti cationi.

Se recomandi ca intervalul intre administrarea altor produse medicinale veterinare care contin cationi
polivalenti sé fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinei.

A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin sau preparate de fier deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, a nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide precum beta-
lactamicele.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare:

in timpul studiului de toleranti la animalele tintd, nu a fost observat niciun un efect advers, nici la o
doza de cinci ori mai mare decét doza terapeutica administrati pe o duratd de doud ori mai mare decét
durata recomandati, la nici una dintre speciile de animale tinta.

in cazul aparitiei reactiilor toxice suspectate din cauza supradozarii extreme, administrarea
medicamentului trebuie ntrerupti si trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat, daca este
necesar.
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Incompatibititati majore:
~ 1n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
“produse medicinale veterinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse
Porci, giini, curci:

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Fotosensibilitate!, reactii alergice'
'fn cazul aparitiei reactiilor adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci produsul medicinal veterinar nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare i metode de administrare
Utilizare in apa de baut.

Doze:

La porci si_géini
20 mg doxiciclind/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 40 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

La curci
25 mg doxiciclini/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Administrare:
Pe baza dozei recomandate, precum si a numirului §i greutatii animalelor care urmeaza sa fie tratate,
cantitatea zilnica exactd de produs medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmétoarei formule:

... mg produs Greutatea corporalid medie(in kg)
pe kg greutate corporald pe zi ~ a animalelor care urmeazd sd fie tratate
Consumul zilnic mediu de api (litri pe animal)

=...mg produs pe litru de apd de baut
Pentru a se asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinati cdt mai precis posibil.

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor.

Pentru a obtine dozarea corect, este posibil si fie necesara ajustarea concentratiei de doxiciclind din
apa de baut. Se recomanda utilizarea unor echipamente de cintirire calibrate in mod adecvat in cazul
utilizirii partiale a ambalajelor. Cantitatea zilnica trebuie adugatd in apa de baut astfel incét intreaga
medicatie sa fie consumati in 24 de ore. Apa de baut medicamentat trebuie preparata proaspit o datd
la 24 de ore. Se recomandi prepararea unei solutii prealabile concentrate (aproximativ 50 g produs
medicinal veterinar pe litru de apa de baut) si diluarea in continuare a acesteia pand la concentratiile
terapeutice, daca acest lucru este necesar. Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa
este de 50 g/l. Ca alternativa, solutia concentratd poate fi utilizata ntr-un dispozitiv de administrare
proportionali a medicatiei in apa.



Trebuie asigurat accesul liber la instalatia de baut al tuturor animalelor care trebuie tratate. La finalul
tratamentului, echipamentul de adépat trebuie curitat in mod adecvat, pentru a evita ingestia cantitailor*
rdmase in doze sub-terapeutice. Apa medicamentati trebuie si fie singura sursi de apa de baut pe
intreaga durati a perioadei de tratament. Apa medicamentati nu trebuie preparati sau depozitatd Intr-un
rezervor metalic §i nu trebuie utilizata in echipament de baut oxidat. Solubilitatea produsului medicinal
veterinar este dependenta de pH si acesta va precipita in cazul amestecrii intr-o solutie alcalini.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Vaé rugim si consultati sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cale(i) si metoda de administrare
10. Perioade de asteptare

Porci: Carne si organe: 4 zile.

Géini: Carne i organe: 5 zile.

Curci: Camne si organe: 12 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 4 saptiméni inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pasdrile care produc oui pentru consum uman.

11.. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se péstra In recipientul original

A se pistra recipientul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

Orice api medicamentata care nu este consumati in interval de 24 de ore trebuie aruncats.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp..
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaje:
Pungd de 100 g
Pungi de 200 g




Pungi de 400 g
. Pungdde 500 g
~ Pungidelkg
*  Pungideskg.

. o Este po§ibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica Herstellungs GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Pappelstrafie 7

48308 Senden-Bosensell 72160 Horb a.N.

Germania Germania

Industria Italiana Integratori TREIL S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Italia

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S.R.L.

str. Libertdtii nr. 13

420155 Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

17.  Alte informatii

Distribuitor

S.C. Bistri-Vet S.R.L.
str. Libertdtii nr.13
420155 Bistrita
Roménia

17



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Plic

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXINYL 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, gdini §i curci

2. COMPOZITIE ]

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Doxiciclind 500 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclind 577 mg)

Pulbere de culoare galbena.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
200 ¢
400 g
500 g
1 kg
5kg

| 4. SPECIH TINTA ]

Porci (porci pentru ingrisat), géini (broilerisi gaini pentru reproductie) si curci (curci pentru
productia de carne si curci pentru reproductie).

l 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Porci: tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mjycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella

multocida sensibile la doxiciclina.
Gdini §i curci: tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum sensibile la

doxiciclina.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii :
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd atunci cind in turméd/efectiv a fost detectatd rezistentd la tetraciclini, din cauza

potentialului de rezistentd incrucisata.
Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctie hepatica sau renala.
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7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

N

Atentionari speciale
Atentiondri speciale:

~ Asimilarea medicamentului de catre animale poate fi modificata ca urmare a bolii. in cazul

a . consumului insuficient de apa de baut, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale
si regionale privind antimicrobienele.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie bazata pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentului patogen (agentilor patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s fie bazata
pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele privind sensibilitatea patogenilor tint3 la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Din cauza variabilititii (temporale, geografice) in sensibilitatea bacteriilor la doxiciclind, se recomanda

insistent recoltarea de probe bacteriologice si testarea sensibilitatii microorganismelor de la animalele
bolnave.

Rezistenta la tetracicline a fost raportatd, de asemenea, la agentii patogeni respiratori ai porcilor
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) in unele tiri din UE.

Deoarece exista posibilitatea ca eradicarea agentilor patogeni tintd sa nu poati fi realizatd, medicatia
trebuie asociati cu bune practici de gestionare, precum igiend adecvatd, ventilatie corespunzatoare si
fara stocuri in exces.

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

—  Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate
in cazul contactului cu pielea sau ochii (a pulberii §i solutiei) sau in cazul inhalarii pulberii.

— Luati masuri de prevenire a generdrii prafului in timpul incorporirii produsului medicinal veterinar

— in api. Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipuldrii produsului medicinal
veterinar, pentru a preveni sensibilizarea §i dermatita de contact.

—  Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In timpul prepardrii si administrérii apei de baut medicamentatd, trebuie evitat
contactul cu produsul medicinal veterinar §i inhalarea particulelor de praf. In timpul aplicarii
produsului medicinal veterinar, purtati manusi impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) i
0 mascd corespunzitoare impotriva prafului (de exemplu o masca de respirat de unica folosintd
conformd cu Standardul european EN149 sau o mascd de respirat reutilizabild conformd cu
Standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143).

_ n eventualitatea contactului cu ochii sau pielea, cltiti zona afectatd cu apa curata din abundenta §i,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medicala.

—  Spalati méinile si pielea contaminati imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

Daci in urma expunerii aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si prezentati-i

aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunati sunt simptome

mai grave si necesitd interventie medicald de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Doxiciclina are o afinitate redusi de formare a unor complexe cu calciul, iar studiile au demonstrat ca
doxiciclina afecteaza in masuri neglijabila formarea scheletului.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Nu este recomandat3 utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
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Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptamani inainte de Inceperea perioadei
de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra concomitent cu furaje suprasaturate cu cationi polivalenti precum Ca?*, Mg?*, Zn?
si Fe’* deoarece este posibila formarea de complexe ale doxiciclinei cu acesti cationi.

Se recomanda ca intervalul intre administrarea altor produse medicinale veterinare care contin cationi
polivalenti si fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinei.

A nu se administra impreun cu antiacide, caolin sau preparate de fier deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, a nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide precum beta-
lactamicele.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare:

In timpul studiului de toleranti la animalele tinti, nu a fost observat niciun un efect advers, nici la o
doza de cinci ori mai mare decét doza terapeutici administrati pe o durati de dous ori mai mare decit
durata recomandat, la nici una dintre speciile de animale tinta.

in cazul aparitiei reactiilor toxice suspectate din cauza supradozirii extreme, administrarea
medicamentului trebuie intrerupti si trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat, daci este
necesar.

Incompatibilititi majore:

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Porci, giini, curci:

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Fotosensibilitate!, reactii alergice!
'In cazul aparitiei reactiilor adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Utilizare in apa de baut.

Doze:
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La porci si ‘glini _
20 mg doxiciclini/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 40 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

La curci
25 mg doxiciclinid/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50 mg produs medicinal veterinar/kg

greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Administrare:
Pe baza dozei recomandate, precum si a numarului i greutitii animalelor care urmeaza sa fie tratate,
cantitatea zilnica exactd de produs medicinal veterinar trebuie calculati conform urmatoarei formule:

... mg produs Greutatea corporald medie(in kg)
pe kg greutate corporald pe zi ~ a animalelor care urmeaz3 si fie tratate
Consumul zilnic mediu de apa ( litri pe animal)

=...mg produs pe litru de apa de baut
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinata cit mai precis posibil.

Consumul de api medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor.

Pentru a obtine doza corecti, este posibil s fie necesard ajustarea concentratiei de doxiciclina din apa
de biut. Se recomanda utilizarea unor echipamente de cantirire calibrate in mod adecvat in cazul
utilizirii partiale a ambalajelor. Cantitatea zilnica trebuie adiugata in apa de baut astfel incét intreaga
medicatie s fie consumati in 24 de ore. Apa de biut medicamentata trebuie preparati proaspt o datd
la 24 de ore. Se recomandi prepararea unei solutii prealabile concentrate (aproximativ 50 g produs
medicinal veterinar pe litru de apa de baut) si diluarea in continuare a acesteia pand la concentratiile
terapeutice, daci acest lucru este necesar. Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apd
este de 50 g/l. Ca alternativi, solutia concentratd poate fi utilizatd intr-un dispozitiv de administrare
proportionala a medicatiei in apé.

Trebuie asigurat accesul liber la instalatia de baut al tuturor animalelor care trebuie tratate. La finalul
tratamentului, echipamentul de ad#pat trebuie curitat in mod adecvat, pentru a evita ingestia cantitatilor
rimase in doze sub-terapeutice. Apa medicamentatd trebuie si fie singura sursd de apa de baut pe
intreaga durati a perioadei de tratament. Apa medicamentata nu trebuie preparati sau depozitata intr-un
rezervor metalic si nu trebuie utilizati in echipament de baut oxidat. Solubilitatea produsului medicinal
veterinar este dependenta de pH si acesta va precipita in cazul amestecdrii intr-o solutie alcalind.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corectd

Vi rugam si consultati sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cale(i) si metoda de administrare

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Poreci: Carne si organe: 4 zile.
Gdini: Carne si organe: 5 zile.
Cureci: Carne si organe: 12 zile.

Nu se utilizeazi n interval de 4 siptiamani inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

| 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in recipientul original.
A se piéstra recipientul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe etichetd dupa Exp..

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

]

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Dimensiunile ambalajelor
Pungide 100 g

Punga de 200 g

Pungi de 400 g

Pungid de 500 g

Pungi de 1 kg

Punga de 5 kg.

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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| 17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spania

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica Herstellungs GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Pappelstrale 7

48308 Senden-Bosensell . 72160 Horb a.N.

Germania Germania

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Italia

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S.R.L.

str. Libertatii nr. 13

420155 Bistrita

Roménia

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupa deschidere, se utilizeaza in interval de 12 luni.
Dupa diluare, se utilizeazi in interval de 24 de ore.

Orice apa medicamentatd care nu este consumati in interval de 24 de ore trebuie aruncata.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la. ..
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| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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