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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULLUL

e o)



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YVETERINAR

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de biiut pentru pui de gai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram contine:

Substantd activd:

Doxieicling: 4333 mg
(sub formi de hiclat de doxicilin 500,0 mg)
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut,

Pulbere cristalind galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Pui de gaini (broileri, broileri reproducétori) si curci (broileri, reproducitori).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor respiratorii clinice asociate cu Mycoplasma gallisepticum susceptibile la
doxiciclina.

4.3  Coatraindicatii

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substan{a activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd in cazul detectirii rezistentei la tetracicline in cadrul efectivului din cauza
potentialului de rezisten{d incrucigata.

Nu se utilizeazi la aninale cu disfunctie hepatici.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Asimilarea medicamentului de citre animale poate fi afectatd ca urmare a bolii. In cazul unni consum
insuficient de api de baut, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale peniru utilizare la animale

Datorita variabiliti(ii (de timp, geografice) de susceptibilitate a bacteriilor la doxicicling, se
recomandi recoltarea e probe bacteriologice si efectuarea de analize de susceptibilitate pentru
microorganismele izolate de la animalele bolnave din cadrul fermei.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente In doxiciclind si poate sciidea eficacitatea tratamentului datoriti potentialului de
rezistentd incrucigati.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale i locale.
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A se evita admmlstl aﬁe&ar in eohipamente de baut oxldate

Precautﬂ swéclalé care trebuie Iuate de persoana care administreaza produsul medJicinal veterinar la
animale—

In timpul prepararii si administrérii, trebuie sé se evite contactul direct al produsului cu pielea, ochii si
mucoasele si inhalarea particulelor de praf.

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Purtati minusi de protectie (de exemplu,din cauciuc sau latex), ochelari si o masci antipral
corespunzitoare (de exemplu, masci de respirat de unici folosintd conforma cu Standardul eutopean
EN149 sau o mascd de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140, cu un filtru
conform cu EN143) la reconstituirea sau administrarea solutiei, Spalati orice portiune de piele expusi
dupa prepararea apei de biut tratate cu medicament, fn cazul contactului accidental cu ochii, cltifi cu
apd proaspiti din abundentd. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul mampularn
produsului.

In caz de ingerare accidentali, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati accstuia prospectul sau
eticheta. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt semnele cele mai
grave, care necesitd Ingrijiri medicale de urgenti.

4.6 Reactii adverse (frecventi i gravitate)

Ca in cazul tuturor tetraciclinelor, in situatii rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10
000 animale tratate) pot apirea reactii alergice si fotosensibilitate, Dacé apar reactii adverse suspecte,
tratamentul trebuie Intrerupt.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratugene, fetotoxice sau
maternotoxice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiunc

A nu se administra concomitent cu hrana supl:a’l‘ncﬁrcaté cu cationi polivalenti, cum ar fi Ca2+, Mg2+,
Zn2+ gi Fe3+, deoarcce este posibili formarea de complexe Intre doxicicling §i acesti cationi. A nu se
administra impreun# cu antiacide, caolin §i preparate pe bazi de fier, deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, a nu se administra impreuna cu antibiotice bactericide, cum ar fi
antibioticele betalactamice. Se recomandi ca intervalul dintre administrarea dox:ciclinei i a altor
produse care contin cationi polivalenti s fie de 1-2 ore, deoarece acestea limiteazi absorbtia de
tetracicline.

Doxiciclina potenteazi actiunea anticoagulantelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
A se administra 1n apa de baut.

Dozare:

La pui de gdind

20 mg doxiciclini per kg greutate corporald in fiecare zi (echivalent cu 46 mg de produs per kg
greutate corporaly), administrati in apa de baut timp de § zile consecutive.



La curci
25 mg doxiciclind per Jde greutate corporald in fiecare zi (echivalent cu 58 mg de produs per Icg
groutate corporald), administrats fn apa de baut timp de 5 zile consecutive, 8

Administrare:

Pe baza dozei recomandate si a numérului si greutifii animalelor care vor fi tratate, cantitatea zilnica -~

exactd de produs trebuie calculati conform urmétoarei formule:

greutatea corporald

..... mg produs per kg de % medie (kg) a '
greutate corporuld pe zi animalelor care vor ~ =.... mg de produs per litru
fi tratate . de api de biut

consumnul zilnic de apd mediu (in litri per animal)

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

Asimilarea apei tratate cu medicament depinde de stirile clinice ale animalelor. Pentru a obtine
dozarea corectil, este pousibil si fie necesar ajustarea concentratiei din apa de baut. Se recomandi
utilizarea unor echipamente de cintirire calibrate in mod adecvat dacd se utilizeazii pachete parfiale.
Cantitatea zilnicd urmeaza s fie addugata in api potabild, astfel incét tot medicamentul 3 fie
consumat in 24 de ore. Api potabild tratatd cu medicament trebuie sé fie preparatd proaspiti, la fiecare
24 ore, Se recomanda prepararea unei pre-solutii concentrate - care sa nu depageascd 100 grame de
produs per litru de apa de baut - si diluarea ulterioari a acesteia in concentratiile terapeutice, dac este
necesar. Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizatd Infr-un instrument proportional de
administrare a medicatiei cu api.

Trebuie si se asigure accesul liber la apd potabild pentru toate animalele care urmeazi si fie tratate. La
incheierea tratamentului, echipamentul de addpare trebuie curdtat in mod adecvat pentru a evita
asimilarea cantittilor rimase in doze subterapeutice. Pe intreaga duratd a tratamentului, apa tratati cu
medicament trebuie s3 fie singura sursi de api de bdut. Apa tratati cu medicament nu trebuie

- preparati sau depozitaid fnte-un recipient metalic. Solubilitatea produsului depinde de pH, acesta
precipitindu-se dacd e~te amestecat intr-o solutie alcalind, Pentru a asigura o dizolvare completd si
definitivd a produsului medicinal veterinar indiferent de calitatea apei, este necesarii o concentratie
minimi. Concentratia minima in api potabild este de 200 mg de produs medicinal veterinar per litru.
Animalele pentru care este necesari o concentratie mai mic# nu trebuie tratate cu acest produs.

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

In cadrul studiului priy ind toleranta la animalele {intd, nu s-au observat reactii adverse nici mécar la o
doz# terapeuticd de cinci ori mai mare, administratd pe o duratd de douil ori mai mare decét durata
recomandatd, la oricarc dintre speciile de animale finta.

in cazul in care apar reactii toxice suspectate ca urmate a unei supradoziri extreme, medicatia trebuie
intrerupta si trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat, daci este necesar.

4,11 Timp de agteptare

Carne §i organe:

Pui de gaind: S zile.

Curci: 12 zile.

Nu este autorizaté utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
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5. PROPRIET%&(FI FARMACOLOGICE

Grupa farmacotem&iputma. Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, tetracicline.

Codul veterinat JAC: QIO1AAQ2
51 Pﬁ;prletﬁti farmacodinamice

Doxiciclina este un derivat semisintetic al tetraciclinei, Aceasta actioneazi prin inhibarea sintezei
proteinelor la nivel ribozomal, preponderent prin legarea de subunititile ribozomale 308 ale
bacteriilor, Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, Aceasta prezinti un spechru larg de acfiune
impotriva agentilor patogeni aerobi §i anaerobi Gram-pozitivi si Gram-negativi, in special iImpotriva
Mycoplasma gallisepticum, asociatd cu infectii respiratorii clinice la pui de géin:t si curci. Valoarea
CMI90 a doxiciclinei fmpotriva unor tulpini de M. gallisepticum izolate in Fran{s, Germania i
Ungaria (2003-2009) a fost raportata la 0,5 pug/ml.

Rata de rezistenti a tulpinilor izolate de M. gallisepticum la doxiciclind este scizutd (0-6%).

Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd ale microorganismelor impotriva tetraciclinelor in
general; acumularea scizuti a tetraciclinelor (permeabilitate scizuti a peretelui celulei bacteriene §i
eflux activ), protectia proteici a ribozomului bacterian, inactivarea enzimaticd a antibioticului i
mutatiile rARN (care impiedici legarea tetraciclinei de ribozom), Rezistenta la tetracicline se
dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de exemplu, transpozoni
conjugativi). A fost descrisi, de asemenea, rezistenta incrucigatd intre tetracicline, Datoriti
liposolubilitiifii crescute si unei ugurinte mai mari de a trece prin membranele ceiulare (in comparatie
cu tetraciclina), doxiciclina refine un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu
rezistentd dobanditi la tetracicline.

Conform reglementirilor CLSI, alte organisme in afar de streptococi cu valori CMI <4 pg/ml sunt
considerate sensibile, la 8 ng/ml intermediare si cu valori CMI > 16 pg/ml rezistente la doxiciclin,

5.2 Particularitati farmacocinetice

in general, doxiciclina este absorbiti destul de rapid si Intr-0 mare masuri din tractul gastrointestinal,
este distribuitd considerabil In organism, nu este metabolizatd intr-0 masurd semnificativi si este
eliminatd in principal prin fecale.

Farmacocinetica doxiciclinei Tn urma administriirii unice pe cale orald la pui de udina si curci se
caracterizeazi printi-o absorbfie destul de rapida si substantiala din tractul gastwmtestmai atingand
concentrafii plasmatice de varf dupa 0,4 pani la 3,3 ore la pul de gaini i dupd 1.5 pdnd la 7,5 ore la
curci, in functie de varstd §i de prezenta alimentelor. Medicamentul este distribuit considerabil in
organism, cu valori Vd apropiate de sau mai mari decét I, prezentand un timp de injumititire prin
eliminare mai scurt in cazul puilor de gdini (4,8 pand la 9,4 ore) decét in cazul curcilor (7,9 pana la
10,8 ore). Proportia de legare de proteine la concentrafii plasmatice terapeutice se situeaza in intervalul
70-85%. deispomblhtatea la puii de giind si la curci poate varia fnfre 41 gi 73"% si, respectiv, intre
25 si 64%, de asemenea in functie de varstd ¢i alimentatie. Prezenfa alimentelor in tractul
gastrointestinal determind o biodisponibilitate mai scizutd comparativ cu cea obyinutd in condifii de
nehranire.

Dupi administrarea continud a produsului in apd in doze de 20 mg doxiciclind/ky (pui de géing) i

25 mg doxiciclind/kg (curci) timp de 5 zile, au fost raportate concentratii plasmatice medii pentru
infreaga duratd a tratamentului de 1,86+0,71 pg/ml la puii de giind si de 2,24+1.02 ug/ml la curci. La
ambele specii de pdsari, in urma analizei FC/FD a datelor fASC/CMI9) au rezuitat valori > 24 h care
indeplinesc cerinfele pentru tetracicline.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Acid citric anhidru
Lactozi monchidrat



6.2 Incompatibilititi majore

] Ve P—_— s N . \\., j -
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale velerinare. RS

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare:
- recipient securizat: 3 ani;

- gileatd: 2 ani.

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 3 Juni.

Perioada de valabilitate dupi reconstituirea cu apa de baut: 24 de ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mici de 25°C.
A se pastra in containerul original bine inchis, pentru a se proteja de lumina.
Apa de baut tratati cu imedicament trebuie protejat de lumina.

6.5 Natura $i comporitia ambalajulai primar

- Recipient securizat: recipient alb din polipropilend, acoperit cu un capac din polietilend de joasd
densitate,

Recipientul securizat confine 1 kg de produs.

- Gileatd: recipient alb din polipropilend previzut cu un capac din polipropilend.

Giileata contine 1, 2,5 ~au 5 kg de produs.

Nu toate dimensiunile Jde 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 cu cerintele locale. '

7. DETINATORY LAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos
researchi@dopharma.c m

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 25.06.2015
Data ultimei reinnoiri:
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10. DATA REYIZUTRII TEXTULUI

Tulie 2020

INTERDICTIIPENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard






ANEXA HI:

ETICHETARE SI PROSPECT



INFORMATII CARE. TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA ST,
PROSPECT COMBINAT R

Recipient securizat si gileati

1. Numele si adresa definfitorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt

diferite

Detindtorul aytorizatie) de comercializare:
Dopharma Research B V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tirile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

g/g, pulbere pentru utilizare In apa de biut pentru pui de giina si curci

Doxylin CT WSP, 500 m
| 2 )

de

| 3. Declararea substantelor active si a altor substante

Doxiciclingd 433,3 mg/g
(sub forma de hiclat de doxicilinid 500,0 mg/g)

Pulbere cristalini, galbens

4, Forma farmaceutici

5. Dimensiunea ambalajului

1 kg,
6. Indicatie (indicatii)
Tratamentul infectiilor respiratorii clinice asociate cu Mycoplasma gallisepticum susceptibile la

doxicicling.

7. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazul detectirii rezisteniei la tetracicline tn cadrul efectivului din cauza
potentialului de rezistentd incrucisati.
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Nu se utilizeazd la animale cu disfunctie hepatici.

8.  Reactii adverse
ki)

i o
Ca in cazul tutirdf tetraciclinelor, In situafii rare (raai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10
000 animal&tiatate) pot aparea reactii alergice si fotosensibilitate. Daci# apar reactii adverse suspecte,
tratamentul trebuie Intrerupt.
Daci observati orice reactii adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheta sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugadm si informati medicul veterinar.

l 9.  Specii tintd J

Pui de gaind (broileri, broileri reproducatori) si curci (broileri, reproducitori).

10. Dozaj pentru fiecare specie, cale (cai} si metode de administrare
A se administra in apa de biut.

Pui de gaind: 20 mg doxiciclind per kg greutate corporali in fiecare zi (echivalent cu 46 mg de produs
per kg greutate corporal®), administratd in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Curci: 25 mg doxiciclind per kg greutate corporald In fiecare zi (echivalent cu 58 mg de produs per kg
greutate corporald), administratd in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

11. Sfat pentru administrare corecta

Pe baza dozei recomandate gi a numérului i greutatii animalelor care vor fi tratate, cantitatea zilnicd
exact de produs trebuie calculatd conform urmitoarei formule:

greutatea corporald
..... mg produs per kg de medie (kg) a
greutate corporald pe zi animalelor care vor

fi tratate =,... mg de produs per litru
de apé de baut

consumul zilnic de apa mediu (In litri per animal)

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai precis posibil pentru

a evita subdozarea. :

Asimilarea apei tratate cu medicament depinde de starile clinice ale animalelor, Pentra a obfine
dozarea corectd, este posibil sa fie necesard ajustarea concentratiei din apa de biut. Se recomanda
utilizarea unor echipamente de céntiitire calibrate n mod adecvat dac se utilizenzd pachete partiale.
Cantitaten zilnica urmeazi si fie adaugatd in apd potabild, astfel incat tot medica mentul sé fie
consumat in 24 de ore. Ap# potabili tratatd cu medicament trebuie si fie preparald proaspéta, la fiecare
24 ore. Se recomandi prepararea unei pre-soluii concentrate - care s3 nu depigeuscd 100 grame de
produs per litru de api de baut - §i diluarea ulterioard a acesteia In concentratiile terapeutice, dacd este
necesar. Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizatd Tntr-un instrument proportional de
administrare a medicatiei cu apé.

Trebuie si se asigure accesul liber la apd potabild pentru toate animalele care urmeaza si fie tratate. La
incheierea tratamentului, echipamentul de adapare trebuie curdfat in mod adecvat pentru a evita
asimilarea cantititilor rimase in doze subterapeutice. Pe Intreaga durati a tratamentului, apa tratatd cu
medicament trebuie si fie singura sursd de apd de baut. Apa tratatd cu medicament nu trebuie
preparati sau depozitatd fntr-un recipient metalic. Solubilitatea produsului depinde de pH, acesta
precipitdndu-se dacd este amestecat intr-o solutie alcalind.



i
Pentru a asigura o dizolvare completd si definitivi a produsului medicinal vetetinar inﬁ'ifﬁrfint de, °
calitatea apei, este necesard o concentratie minimi. Concentratia minima tn api potabili: ste d
200 mg de produs medicinal vetetinar per litru. "
Animalele pentru care este necesari o concentratie mai mici nu trebuie tratate cu acest rodt

L12. Timp {timpi) de asteptare

Timp(i} de asteptare:

Pui de g#ind: carne gi organe: S zile.

Curci:carne si organe: 12 zile,

Nu este autotizata utilizarea la pasérile care produc oud pentry consum uman.

13.  Precautii specizle de depozitare —,

A se pistra la temperaturi mai mici de 25°C.

A se plstra In containerul original bine Inchis, pentru a se proteja de lumina.

Apa de biut tratatd cu medicament trebuie protejatd de lumini.

Nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data care este inscriptionata pe eticheta dupa exp.

14, Atentionare (atenfioniri) speciali (speciale)
Atentiondri speciale pentru specii tints

Asimilarea medicamentului de catre animale poate fi afectatii ca urmare a bolii, In cazul unui consum
insuficient de apé de baut, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoriti variabilitdtii (de timp, geografice) de susceptibilitate a bacteriilor la doxicicling, se recomands
recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de analize de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave din cadrul fermei.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate tn RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la doxiciclini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu tetracicling datoriti
potenfialului de rezistentd incrucisati.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

A se evita administrarea In echipamente de biut oxidate.

Deoarece este posibil »4 nu se obtind eradicarea agentilor patogeni tintd, medicatia trebuie combinati
cu bune practici de administrare, de exemplu, igiend adecvati, ventilatie corespunzitoare, fird stocuri
in exces.

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

fn timpul prepariiii si administriitii, trebuie si se evite contactul direct al produsului cu pielea, ochii gi
mucoasele gi inhalarea particulelor de praf,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Purtati manusi de protectie (de exemplu, din cauciuc sau latex), ochelari $i o masci antipraf
corespunzitoare (de exemplu, masci de respirat de unicd folosingi conforma cu Standardul european
EN149 sau o mascd de respirat reutilizabild conformi cu Standardul curopean EN140, cu un filiry
conform cu EN143) la reconstituirea sau administrarea solutiei, Spilati orice porfiune de piele expusi
dupd prepararca apei de biut {ratate cu medicament, In cazul contactului accidental cu ochii, clétiti cu
apé proaspitd din abundenti. Nu fumati si nu consumati alimente sau biuturi in timpul manipulirii
produsului,

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau
eticheta. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt semnele cele maj
grave, care necesiti ingrifiri medicale de urgents.
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Gestatie, lactatic sau in perioada de ouat
Studiile de laboratot gfectuate la sobolani gi iepuri nu au produs dovezi privind existenfa efectelor
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.
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Interactiuni Qu;eﬂé produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se admifistra concomitent cu hrana supraincircati cu cationi polivalenti, cum ar fi Ca2+, Mg2+,

Zn2+ si Fe3+, deoarece este posibild formarea de complexe Intre doxiciclini si acesti cationi. A nu se
administra mpreuni cu antiacide, caolin §i preparate pe bazd de fier, deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, a nu se administra Impreuni cu antibiotice bactericide, cum ar fi
antibioticele betalactamice. Se recomandi ca intervalul dintre administrarea doxiciclinet gi a alfor
produse care contin cationi polivalenti s3 fie de 1-2 ore, deoarcce acestea limiteazi absorbtia de
tetracicline.

Doxiciclina potenteazi actiunea anticoagulantelor.

Incompatibilitagi
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

15. Precautii speciale pentru eliminarea produsclor neutilizate sau a degeurilor, dupi caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

16. Data la care eticheta a fost aprobata ultima data

17.  Alte informatii

Lista dimensiunilor de ambalaj:

- Recipient securizat: 1 kg,

- Gileatd: 1, 2,5, S kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

18. Mentiunea ,,Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizare, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara

19. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indemfna copiilor”

A nu se liisa la vederea si Indeména copiilor.

20. Data expiririi

EXP << >>

Perjoada de valabilitate dupi prima deschidere a containerului: 3 luni
Dupi deschidere, se va utiliza pind la ...
Dupi dizolvare in apa de baut, se va utiliza in decurs de 24 de ore.




21, Numirul (numecrele} autorizatiei de comercializare

22. Numirul de fabricatie al seriei de produs

Serie << >>




o )

PROSPLECT

(Toate informatiile sunt incluse pe eticheti/ambalajul secundar)
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