Exa w L

1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YVETERINAR

"Engerfiycin 10%

ﬁSQIﬁ-ﬁe\‘iﬁjectabilé pentru bovine, suine, cabaline, ovine, cdini §i pisici

v :

COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina (clorhidrat) 100 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila clara, galbui pana la verde.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine, cabaline, ovine, ciini si pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni :
Bovine - in tratamentul infectiilor cum sunt pneumoniile sau alte infectii ale tractului respirator

Suine - in infectii ale tractului respirator
Ovine — infectii cu Pasteurella, M. haemolitica, avort enzootic, dermatofiloze

Cabaline — infectii cu E. Equi
Céini si pisici in tratamentul pneumoniei si alte inflamatii ale tractului respirator, infectii ale tractului

urinar, artrite, infectii asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau tetraciclina.
Tratamentul cu actiune prelungita este contraindicat la cai.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La animalele tinere la care dentitia este in faza de crestere, dozele mari de tetraciclina pot produce

decolorarea dintilor.
Injectiile intravenoase trebuie administrate lent, in interval de cel putin I minut.

Utilizarea produsului trebuie bazata pe teste de sensibilitate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul

veterinar.




in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati, medicului

prospectul produsului sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gfavitate)

Dupa administrarea intramusculard, la cal pot apare reactii locale trecatoare. 2
In cazul administrarii intravenoase a unor doze marl de oxitetracicling, la cal pot fi inregistr

datorita dismicrobismului intestinal.
Reactiile de hipersensibilitate (inclusiv reactii anafilactice) la tetracicline sunt posibile, dar rare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate f1 utilizat in perloada de gestatie si lactatie.

- Studiile de laborator efectuate pe cini au demonstrat ca dozele mari de tetracicline in ultima perioada

a gestatiei pot cauza modificari de culoare la nivelul dentifiei si intirziere in dezvoltarea scheletelui la

fetusi.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Vezi punctul 6.2 (incompatibilitati farmacoterapeutice).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Engemycin 10% se poate administra in dozad de pana la 10 mg/kg pentru o durata de actiune de 24 de
ore sau o dozd de 10-20 mg/kg ce asigura o durati de actiune prelungita.

Schema pentru doza de 3-10 mg/kg:
Se administreaza intravenos, intramuscular sau subcutanat o doza de la 3 la 10 mg oxitetraciclina/kg

greutate corporald(vezi tabelul). Tratamentul se repeta la un interval de 24 de ore timp de 3-5 zile.

Schema pentru doza de 10-20 mg/kg:
Se administreaza intramuscular 10 sau 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporala (vezi tabelul). Daca

este necesar, se poate repeta doza la 48 de ore dupa prima administrare.

Schema de administrare
Doza de 10-20 mg/kg
L I?oza de pana la 10 mg/ke O singura injectare care se poate repeta la 48 de
Specia Se repeta la interval de 24 ore ore
Calea de Oxitetraciclina Engemycin Calea de Oxitetraciclind Engemycin
administrare mg/kg ml/10 kg adminstrare mg/kg ml/10 kg
Cal Lv..im. 5 0.5 Contraindicat
Minz iv..im. 10 | Contraindicat
Vacd iv.:im. 3 0.3 im. 10 1.0
adulta
Vitel i.v..im. 8 0.8 im. 20 2.0
Porc adult | i.m. 5 0.5 im. 10 1.0
Purcei Lm. 8 0.8 im. 20 2.0
Oaie. Miel | iv.iim. 8 0.8 i.m. 20 2.0
Cdine 1L.m./s.c. 10 1 Nerecomandat
Pisica S.C. 10 I Nerecomandat

Volumul maxim recomandat la o singura injectare intr-un singur punct este de: 20 ml la bovine, 10 ml

la ovine si suine. Administrarea repetata se face in locuri diferite.
Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determlnata cu acuratete pentru a se

evita subdozarea.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarile intramusculare repetate cu doza de trei ori mai mare fatd de doza zilnic recomandata si
cu dublarea perioadei de tratament fata de durata maxim recomandata au fost bine tolerate la bovine,
suine, ovine, caini sl pisici, observandu-se doar durere si reactie persistenta la locul de inoculare.

3




4.11/’@imp de asteptare

&

178 €

Y
v

e
aQ
5]
=
o

Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg): 16 zile

Ovine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 12 zile

* Suine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 7 zile

Lapte:
Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori)

Ovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori)
Nu se utilizeaza la caii care sunt destinati pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Tetracicline
Codul veterinar ATC: QJOIAAO6

5.1 Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina face parte din grupa tetraciclinelor si are spectru larg de activitate impotriva bacteriilor
Gram-pozitive si Gram-negative, rickettsii, micoplasme, chlamidii, spirochete.

Mecanismul de actiune este bazat pe interferarea cu proteinele bacteriene si cu sinteza de ARN, a
cresterii rapide si reproducerii celulelor bacteriene. Are o actiune predominant bacteriostatica, care n
concentratii mari devine bactericida. Produce rezistenta incrucisaté cu alte tetracicline.

5.2 Particularititi farmacocinetice

De la locul de injectare, mediamentul este eficace §i se adsoarbe rapid, cu minime iritatii asupra
tesuturilor datorita vascozitafii scizute a solventului ce contine in formula sa providone (PVP).
Dupi o singurd administrare a produsului Engemycin 10% nivelul terapeutic al oxitetraciclinei
este mentinut in plasma pentru 24 de ore sau se prelungeste la 48-60 de ore, in funcfie de schema
de dozare. Oxitetraciclina este bine distribuitd in majoritatea esuturilor, cu un grad mai mare de
penetrabilitate asupra ficatului, splinei, rinichilor si plamanilor. Proteinele plasmatice de legatura
retin oxitetraciclina si o excretd neschimbata prin filtrare glomerulara in urina, in fecale si lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Formaldehida sulfoxilata de sodiu
Oxid de magneziu

Povidona 12PF
Monoetanolamind

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

Diluarea cu saruri de calciu inainte de administrarea intravenoasi nu este recomandatd deoarece

produsul poate precipita in cristale.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:

3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile




6.4 Precautii speciale pentru depozitare-

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacoane din sticla tip II de 100 si 250 ml (Ph. Eur) sigilate cu dop> ge ici

butil halogenat si capac de aluminiu.
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 cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi izolate pe toata perioada tratamentului iar dejectiile vor fi colectate si distruse.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
Tel.: +31 /485 587 600
Fax: +31 /485 577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100021
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23.06.2004/ 04.Feb.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

04.Feb.2010
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Engemycin 10%
Solutie injectabila pentru bovine, suine, cabaline, ovine, cdini i pisici

(Oxitetraciclina)

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Oxitetraciclina (clorhidrat) 100 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilatd de sodiu
Oxid de magneziu

Povidona 12PF

Monoetanolamind

Apa pentru preparate injectabile

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 ml
250 ml

| 5. SPECII TINTA |

Bovine, suine, cabaline, ovine, céini i pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Produsul este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni :
Bovine - in tratamentul infectiilor cum sunt pneumoniile sau alte infectii ale tractului respirator

Suine - in infectii ale tractului respirator
Ovine — infectii cu Pasteurella, M. haemolitica, avort enzootic, dermatofiloze

Cabaline — infectii cu E. Equi
Caini si pisici in tratamentul pneumoniei si alte inflamatii ale tractului respirator, infectii ale tractului

urinar, artrite, infectii asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclind.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Bovine, cabaline si ovine: pe cale intravenoasa sau intramusculara (lent).
Suine: pe cale intramusculard

Caini: pe cale intramusculara sau subcutanata

Pisici: pe cale subcutanata

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE




Carne si organe: ‘
©

Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 24 zile >
Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg): 16 zile = o,

Ovine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 12 zile®
Suine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 7 zile E
Lapte: = R
Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori) RS
Ovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori)
Nu se utilizeaza la caii care sunt destinati pentru consum uman.

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

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

<EXP {lun&/an}>
Dupa desigilare, se va utiliza pana la: 28 zile

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor f1 izolate pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile vor f1 colectate si distruse

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
100021 ‘

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




INF (il}MATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

L

oare din sticla tip 11 de 100 si 250 ml

=

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Engemycin 10%
Solutie injectabild pentru bovine, suine, cabaline, ovine, caini si pisici

(Oxitetraciclina)

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina (clorhidrat) 100 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilatd de sodiu
Oxid de magneziu

Povidona 12PF

Monoetanolamina

Apa pentru preparate injectabile

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
250 ml

| 5. SPECIITINTA

Bovine, suine, cabaline, ovine, cdini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Produsul este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni :
Bovine - in tratamentul infectiilor cum sunt pneumoniile sau alte infectii ale tractului respirator

Suine - in infectii ale tractului respirator
Ovine — infectii cu Pasteurella, M. haemolitica, avort enzootic, dermatofiloze

Cabaline — infectii cu E. Equi
Caini si pisici in tratamentul pneumoniei si alte inflamatii ale tractului respirator, infectii ale tractului

urinar, artrite, infectii asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine, cabaline si ovine: pe cale intravenoasa sau intramusculara (lent).
Suine: pe cale intramusculara

Caini: pe cale intramusculara sau subcutanata

Pisici: pe cale subcutanata

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 24 zile
Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg): 16 zile .
Ovine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 12 zile
Suine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 7 zile

Lapte:
Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori)
Ovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori)
Nu se utilizeaza la caii care sunt destinati pentru consum uman.

|

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

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

|

10. DATA EXPIRARII |

<EXP {lunéd/an}>
Dupi desigilare, se va utiliza pana la: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi izolate pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile vor fi colectate i distruse.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100021

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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PROSPECT

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL-
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producétor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a
D-85716 Unterschlei3heim

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Engemycin 10%
Solutie injectabild pentru bovine, suine, cabaline, ovine, cdini si pisici

Oxitetraciclina (clorhidrat)

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina (clorhidrat) 100 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilata de sodiu
Oxid de magneziu

Povidona 12PF

Monoetanolamina

Apa pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni :
Bovine - in tratamentul infectiilor cum sunt pneumoniile sau alte infectii ale tractului respirator

Suine - in infectii ale tractului respirator
Ovine — infectii cu Pasteurella, M. haemolitica, avort enzootic, dermatofiloze

Cabaline — infectii cu E. Equi
Céini i pisici in tratamentul pneumoniei si alte inflamatii ale tractului respirator, infectii ale tractului

urinar, artrite, infectii asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclina sau tetraciclina.
Tratamentul cu actiune prelungita este contraindicat la cai.
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6. REACTII ADVERSE

%
Dacav,observa];l reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

nformatt: ‘medicul veterinar.
a admmxstrarea intramusculara, la cal pot aparea reactii locale trecétoare.
T cazu]»admlmstrarn intravenoase a unor doze mari de oxitetracicling,la cal pot fi inregistrate enterite

datorlta dismicrobismului intestinal.

Reac;ule de hipersensibilitate (inclusiv reactii anafilactice) la tetracicline sunt posibile, dar rare.

7. SPECIH TINTA
Bovine, suine, cabaline, ovine, caini §i pisici

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

Engemycin 10% se poate administra in doza de pana la 10 mg/kg pentru o durata de acfiune de 24 de
ore sau o dozi de 10-20 mg/kg ce asigura o duratd de actiune prelungita.

Schema pentru doza de 3-10 mg/kg:
Se administreazi intravenos, intramuscular sau subcutanat o doza de la 3 la 10 mg oxitetraciclina/kg

greutate corporald(vezi tabelul). Tratamentul se repeta la un interval de 24 de ore timp de 3-5 zile.

Schema pentru doza de 10-20 mg/kg:
Se administreaza intramuscular 10 sau 20 mg oxitetraciclina/kg greutate corporala (vezi tabelul). Daca

este necesar, se poate repeta doza la 48 de ore dupa prima administrare.

Schema de administrare
Doza de pana la 10 mg/kg Doza de 10-20 mg/kg
Specia Se repeta la interval de 24 ore O singurd injectare carc s¢ poate repeta
Calea de Oxitcetraciclina Engemycin Calea de Oxitetraciclind Engemycin
administrare mg/kg ml/10 kg adminstrare mg/kg ml/10 kg

Cal Lv.;im. 5 0.5 Contraindicat

Ménz Lv.;i.m. 10 1 Contraindicat

yacd iov.:im. 3 03 i.m. 10 1o
Vitel i.v..im. 8 0.8 i.m. 20 2.0
Porc adult im. 5 0,5 I.m. 10 1,0
Purcei i.m. 8 0.8 i.m. 20 2,0
QOaic. Miel | iv.;im. 8 0,8 i.m. 20 2,0
Ciine i.m./s.c. 10 1 Nerecomandat

Pisica s.C. 10 1 Nerecomandat

Volumul maxim recomandat la o singura injectare intr-un singur punct este de: 20 ml la bovine, 10 ml

la ovine si suine. Administrarea repetata se face in locuri diferite.
Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cu acuratete pentru a se

evita subdozarea.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Diluarea cu saruri de calciu inainte de administrarea intravenoasi nu este recomandatd deoarece
produsul poate precipita in cristale.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 24 zile

Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg): 16 zile

Ovine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 12 zile
Suine (schema pentru doza doza de pana la 10 mg/kg si doza de 10-20 mg/kg): 7 zile
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Lapte: o
Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori)
Ovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg): 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeaza la caii care sunt destinati pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se proteja de lumina.
Nu utilizati produsul dupa data expirdrii marcata pe cutie.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

La animalele tinere la care dentitia este in faza de crestere, dozele mari de tetraciclina pot produce

decolorarea dinilor.
Injectiile intravenoase trebuie administrate lent, in interval de cel putin 1 minut.”

Utilizarea produsului trebuie bazata pe teste de sensibilitate.
Studiile de laborator efectuate pe cdini au demonstrat ca dozele mari de tetracicline in ultima perioada

a gestatiei pot cauza modificari de culoare la nivelul dentitiei si intArzierea in dezvoltarea scheletelui la

fetusi. :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul

veterinar.
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi izolate pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile vor fi colectate si distruse.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

04.Feb.2010
15. ALTE INFORMATII

Engemycin 10% este ambalat in flacoane de 100 si 250 ml din sticla tip 11 (Ph. Eur) , sigilate cu

dop de cauciuc din butil halogenat si capac de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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