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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxy 5 FRANVET, 50 mg/g, pulbere pentru solutie orala la vitei, porci, paséri(gaini §i curcani),

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA

1 gram produs contine:
Substanti activi:
Doxiciclina (sub forma de hiclat) .... 50 mg

Excipienti:
Acid citric anhidru (E330) ............ 250 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICICA
Pulbere pentru solutie orala, de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vitei, porci, paséri (gaini §i curcani).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea specillor tinti

Vitei:
Prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor respiratorii
si digestive determinate de microorganisme sensibile la doxiciclina.

Porci:
Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de microorganisme sensibile la doxiciclina.

Pasiri (gaini §i curcani):
Prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor respiratorii
determinate de microorganisme sensibile la doxiciclina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii
produsului.

Nu se utilizeazi atunci cind rezistenta la tetraciclini a fost detectata.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii hepatice.
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4.4 Atentionér’f speciale pentru fiecare specie finti

"+ Consumul de apa medicamentata al animalelor tratate trebuie monitorizat pentru a se asigura un
consum zilnic adecvat de produs. Daca aportul zilnic de apa medicamentata este insuficient, va fi
necesar tratamentul individual al animalelor, de preferinta pe cale injectabila.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Aceasta pulbere pentru solutie orala trebuie sé fie dizolvatd in lapte, in furajele lichide sau In apa de
bdut si nu poate fi utilizata ca atare.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Existd o rata ridicata de rezistentd la E. coli, izolatd de la puii de gdind, impotriva tetraciclinelor. Prin
urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. Coli doar dupi testarea
susceptibilitatii.

Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportatd in cazul microorganismelor ce produc
imbolniviri la porci (A. pleuropneumoniae, S. suis) si vitei (Pasteurella spp.).

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterca prevalentei rezistentei
la doxiciclina §i poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului.

Cum uneori eradicarea completd a agentilor patogeni tintd nu poate fi realizati, administrarea
produsului medicinal veterinar ar trebui si fie combinat cu practici bune de management (de exemplu
o0 buna igiend, ventilatie adecvata, populare normald a addposturilor).

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

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) In urma injectdrii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate incrucigatd la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atenfie, pentru evitarea expunerii, luand toate masurile de precautie
recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. In cazul contactului
produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu méncati, nu befi si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului, spalati
mainile.

in timpul prepardrii §i administrarii apei de biut medicamentate trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din minusi si
masca respiratorie (fie masca de unica folosin{d, in conformitate cu Standardul European EN149,
1383,
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sau masca respiratorie conformé cu Standardul European EN140, previzuti cu filtru, n conformitate ,
cu Standardul European EN 143). ' o

Dacé apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul/eticheta produsului. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificila
sunt semne $i simptome mai severe §i reprezinti urgente medicale.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apare tulburiri intestinale si mai puin frecvent, reactii alergice si fotosensibilitate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate la animale nu au determinat efecte de embriotoxicitate sau teratogene.

La mamifere doxiciclina trece bariera placentard. Datoriti unei afinitai mai scizute pentru calciu,

doxiciclina are un risc mai mic de a produce colorarea dintilor, comparativ cu tetraciclina.
Doxiciclina se elimind prin laptele matern.

Siguranfa produsului nu a fost evaluatd in timpul gestatiei si aliptirii. Utilizarea produsului la

femelele gestante va fi supusa la o evaluare a balantei beneficiw/risc de citre medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni eu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reactii de chelatare cu tetraciclinele.
Tetraciclinele nu ar trebui si fie administrate in combinatie cu antiacide, geluri care contin aluminiu
sau produse care contin vitamine sau minerale deoarece in urma interactiunii se vor forma complexe
insolubile care scad absorbtia doxiciclinei.

4.9 Cantitiiti de administrat i calea de administrare
Se administreaza pe cale orala.

Vitei, porci:

10 mg doxiciclind/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile, adici 2 g produs/10 kg greutate
corporald/zi, timp de 3 pana la 5 zile consecutive, administrat in apa de baut, lapte sau hrana lichida.
Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinic# a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
concentratia de doxiciclini fn apa de baut trebuie sa fie ajustata corespunzator.

Pasiri (gaini gi curcani):

10 mg doxiciclind/kg greutate corporald/zi, adica 0,2 g produs/kg greutate corporald, timp de 3 - 5 zile
consecutive, administrat n apa de baut.

In functie de doza recomandati, numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, cantitatea
exacta zilnica de produs ar trebui si fie calculati in conformitate cu urmitoarea formula:

0,2 g produs greutatea corporald medie (kg) a
/kg greutate corporald/zi X animalelor care urmeazi si fie tratate = g produs/
Valoarea medie a consumului zilnic de apa (1)/animal 1 de api de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cit mai precis
posibil pentru a evita subdozarea. Aportul de api medicamentati depinde de starea clinici a animalelor.
Pentru a obtine doza corectd, concentrajia de doxiciclind in apa de baut trebuie si fie ajustata
corespunzator. 108,
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Utilizarea unui echipament adecvat de cintdrire se recomandd in cazul In care nu este utilizati
intreaga cantitate de produs. Doza zilnici se adaugd in apa de baut, astfel incét toatd cantitatea sa fie
© consumati in 24de ore. O noud cantitate de api medicamentati trebuie si fie proaspit preparata la
fiecare 24 de ore. '

Este recomandat sd se prepare un concentrat de pre-solutie - aproximativ 100 grame produs la litru de
api de baut - §i aceasti cantitate si fie apoi diluatd In concentratii terapeutice.

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

4.11 Timp de asteptare

Carne i organe:

- Vitei: 14 zile

- Porci: 6 zile

- Gaini : 4 zile

- Curcani: 6 zile

Nu este autorizata utilizarea la giinile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa terapeutica:

Antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AAQ2

5.1 Proprietiifi farmacodinamice

Doxiciclina actioneazi pe subunitatea 30S a ribozonului bacterian, de care se leagd reversibil, blocind
legiitura dintre aminoacil-tARN (ARN de transfer) si complexul ARNm-ribozom si prevenind aditia de
aminoacizi noi in lantul peptidic, interferdnd astfel cu sinteza proteinelor in culturile bacteriene.
Activitatea oxitetraciclinei este In principal bacteriostatica.

Activitatea bacteriostaticd a doxiciclinei presupune patrunderea substantei in celula bacteriand. Acest
proces este exercitat prin ambele tipuri de transport - difuzie pasivi si activd. Principalul mod de
aparifie a fenomenelor de rezistentd este legat de prezenfa unui factor R, posibil responsabil de o
scidere a transportului activ al doxiciclinei.

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg care Isi exercitd efectele sale in primul rind impotriva
microorganismelor aerobe si anaerobe Gram-pozitive si Gram-negative, precum si impotriva
Mycoplasma spp., Chlamydia spp. si Rickettsiae spp.

Aparitia rezistentei incrucisate cu alte tetracicline este posibild. Aceasta rezistentd este de obicei, de

origine plasmidica. Tratamentul continuu cu doze mici de doxiciclini poate determina, de asemenea, o
rezisten{a sporita la alte antibiotice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Doxiciclina este rapid absorbitd (2-3 h) dupd administrarea pe cale orald iar biodisponibilitatea
acesteia este de aproximativ 70% la cea mai mare parte a speciilor tinta.

Procentul de legare la proteinele plasmatice este mare (peste 90%). Deoarece doxiciclina este foarte
solubild in solventi organici in comparatie cu alte tetracicline de prima generatie, doxiciclina este larg
distribuita in organism. Cele mai mari concentratii de doxiciclini au fost raportate in pulmoni, rinichi,
ficat si splina. Doxiciclina traverseazi bariera placentara.

Doxiciclina este excretata prin bila, dar o mare parte este resorbitd in intestinul subtire (ciclu entero-
hepatic). Un procent de 40% este metabolizat §i excretat in fecale, in principal sub forma de metaboliti
conjugati inactivi. .
e,
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Acid citric anhidru (E330)

Glucozi monohidrat

6.2  Incompatibilitati majore
In 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:
15 luni.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa diluare in lapte: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se piistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primir

Cutie cilindrica de 1 kg din polietilend de inalta densitate.
Gileatd de 5 kg din polipropilena, cu sac intern din polietilena de inaltd densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZID'ETRICHE

SEGRE

49500 SEGRE-EN-ANJOU BLEU

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120076
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI sus
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2019 :

INTERDICTII‘P"ENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT

o
S HUVEPHARMA'

Huvepharma SA - 2., d'Btriché - 34 rve Jean Monnet - SEGRE
49500 SEGRE-EN-ANJOL BLEU - France

T ann- info-ﬁam@tmemmm.can~smzmmzsx ool

UXHo3 [ 2018

7

oOC:t




RS . $ -

L=

Doxy S FRANVET, 50 mg/g, pulbere pentru solutie orali la vitei, porci, pasari(gaini si curcani).

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinditorul autorizatiei de comercializare / Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z.1. d'Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

Tel: +33 (0)2 41 92 11 11

Email: info-france@huvepharma.com

LZ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Doxy 5 FRANVET, 50 mg/g, pulbere pentru solutie orali la vitei, porci, pésiri(gaini §i curcani).

| 3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 gram produs contine:
Substanti activa:
Doxiciclind (sub forma de hiclat) .... 50 mg

Excipienti: .
Acid citric anhidru (E330)............. 250 mg

4. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala, de culoare galben pal.

5. SPECH TINTA ]

Vitei, porci, pasdri(gaini §i curcani).

| 6.  INDICATI - ]

Vitei: .
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor
respiratorii si digestive determinate de microorganisme sensibile la doxiciclina.

Porci:
Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de microorganisme. sensibile la
doxiciclina. ;503‘
1§ HUVEPHARMA
Pasari (gaini si curcani): Huvepharma Sk - 21, dElriché - 34 rue Jean Monnet - SEGRE

49500 SEGRE-EN-ANJOU BLEU - France
Teb - ¢33(0)241 9211 11 - info-france@@buvephamna,com - s %0015 51 oo

Ul S



Prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor
respiratorii determinate de microorganisme sensibile la doxiciclina.

7. CONTRAINDICATIU

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii
produsului.

Nu se utilizeaza atunci cind rezistenta la tetraciclin a fost detectata.

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii hepatice.

| 8.  REACTII ADVERSE

Pot apare tulburiri intestinale gi mai putin frecvent, reactii alergice si fotosensibilitate.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm
informati medicul veterinar.

[ 9. CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

Vitei, porci:

10 mg doxiciclina/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile, adicd 2 g produs/10 kg greutate
corporald/zi, timp de 3 pand la 5 zile consecutive, administrat in apa de baut, lapte sau hrani
lichidd. Aportul de apad medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine
doza corectd, concentratia de doxiciclind in apa de baut trebuie si fie ajustata corespunzator.

Pasiri (gaini §i curcani):

10 mg doxiciclind/kg greutate corporald/zi, adica 0,2 g produs/kg greutate corporala, timp de 3 -
5 zile consecutive, administrat In apa de biut.

In functie de doza recomandati, numaérul §i greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,

cantitatea exactd zilnici de produs ar trebui si fie calculatd in conformitate cu urmétoarea
formula:

0,2 g produs greutatea corporald medie (kg) a
{ kg greutate corporald / zi X animalelor care urmeaza sa fie tratate =g
produs/

Valoarea medie a consumului zilnic de api (1) / animal 1 de apd de baut

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cit mai
precis posibil pentru a evita subdozarea. Aportul de api medicamentati depinde de starea clinic a
animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de doxiciclind in apa de baut trebuie si fie
ajustata corespunzator.

Utilizarea unui echipament adecvat de cantirire se recomandi in cazul in care nu este utilizatd
Intreaga cantitate de produs. Doza zilnicd se adauga in apa de baut, astfel incat toati cantitatea sa
fie consumatd in 24 de ore. O noud cantitate de api medicamentati trebuie si fie proaspit
preparatd la fiecare 24 de ore.

Este recomandat si se prepare un concentrat de pre-solutie - aproximativ 100 grame produs la
litru de apa de baut - §i aceastd cantitate si fie apoi diluatd in concentratii terapeutice.
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| 11.  TIMP DE ASTEPTARE

T M

Carne si organe: Lo
- Vitei: 14 zile
- Porci: 6 zile
- Gaini : 4 zile
- Curcani: 6 zile
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oud pentru consum uman

[ 12, ATENTIONARI SPECIALE ]
Atentiondri speciale pentru fiecare specie finti

Consumul de apa medicamentata al animalelor tratate trebuie monitorizat pentru a se asigura un
consum zilnic adecvat de produs. Daca aportul zilnic de apa medicamentata este insuficient, va fi
necesar tratamentul individual al animalelor, de preferinta pe cale injectabila.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Aceasta pulbere pentru solutie orala trebuie si fie dizolvata in lapte, in furajele

lichide sau Tn apa de baut si nu poate fi utilizata ca atare.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Existd o ratd ridicatd de rezistentd a E. coli, izolata de la puii de giina, impotriva tetraciclinelor.
Prin urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. Coli doar dupa
testarea susceptibilitatii.

Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportati in cazul microorganismelor ce produc
imbolnaviri la porci (4. pleuropneumoniae, S. suis) si vitei (Pasteurella spp.).

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la doxiciclina §i poate duce la sciderea eficacititii tratamentului.

Cum uneori eradicarca completd a agentilor patogeni tintd nu poate fi realizati, administrarea
produsului medicinal veterinar ar trebui si fie combinat cu practici bune de management (de
exemplu o buna igiend, ventilatie adecvata, populare normali a adaposturilor).

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

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectirii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate incrucisati la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulafi produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate masurile de precautie
recomandate. . A

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, decarace se pot produce :ﬁi&tii. In cazul
contactului produsului cu piclea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa. ‘. HUVEPHARMA
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Nu mancati, nu beti §i nu fumau in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului, spalati
miinile.

drxtimpul prepararii si admuustraru apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat
cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul §i manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constdnd din
manusi si mascd respiratorie (fie mascd de unicd folosintd, in conformitate cu Standardul
European ENI149, sau masca respiratorie conformd cu Standardul Europcan EN140, prevazutad
cu filtru, In conformitate cu Standardul European EN 143).

Dacd apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul/eticheta produsului. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificild
sunt semne $i simptome mai severe §i reprezintd urgente medicale.

Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate la animale nu au determinat efecte de embriotoxicitate sau
teratogene.

La mamifere doxiciclina trece bariera placentari. Datoritd unei afinititi mai scizute pentru caleiu,
doxiciclina are un risc mai mic de a produce colorarea dintilor, comparativ cu tetraciclina.
Doxiciclina se elimind prin laptele matern.

Siguranfa produsului nu a fost evaluati in timpul gestatiei si alaptirii. Utilizarea produsului la femelele
gestante va fi supusa la o evaluare a balantei beneficiw/risc de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni eu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reactii de chelatare cu
tetraciclinele. Tetraciclinele nu ar trebui si fie administrate in combinatie cu antiacide, geluri
care confin aluminiu sau produse care contin vitamine sau minerale deoarece in urma
interactiunii se vor forma complexe insolubile care scad absorbtia doxiciclinei.

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

Incompatibilitati

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

| 13.  DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut: 24 ore.
Pericada de valabilitate dupa diluare in lapte: 2 ore.

14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

15. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi manajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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16. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

| 17.  MENTIUNEA” A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” [
A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

| 18.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120076

| 19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot {numir} )

20. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/
PROSPECTUL

Martie 2019

21. ALTE INFORMATII
Natura gi compozitia ambalajului primir

Cutie cilindrica de 1 kg din polietilena de inalti densitate.
Galeatd de 5 kg din polipropilena, cu sac intern din polietilena de inalta densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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