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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g pulbere orali pentru caj

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R
Fiecare gram contine:

Substante active:

Sulfadiazini 250 mg
Trimetoprim 50 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Glucozi monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Pulbere de culoare alba pani la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

Pentru tratamentul infectiilor la cai, provocate de microorganisme susceptibile la asocierea dintre
trimetoprim si sulfadiazind, cum ar fi infectiile la nivelul tractului respirator superior, al sistemului
urogenital si infectiile la nivelul plagilor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz la cai cu patologie hepatici sau renald severa.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazurile de rezistenta la trimetoprim si sulfonamide.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pe totparcursul tratamentului animalele trebuie s aiba acces liber la apa de baut pentru a evita aparitia
posibild a cristaluriei.

Trebuie manifestatd prudenti in tratamentul animalelor nou-néscute si al animalelor cu afectare
hepatica.

Insuficienta renald poate provoca acumulare, determinand cresterea riscului de reactii adverse in

cadrul tratamentului pe termen lung.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la caii cu discrazii sanguine.



Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea i testarea
susceptibilitatii patogenilor tinta. Dacd nu este posibil acest lucru, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatii epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tintd la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie efectuata in concordanta cu politicile antimicrobiene
nationale gi regionale oficiale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la produsul medicinal veterinar si poate determina
sciderea eficacitatii tratamentului cu alte antibiotice sau clase de antibiotice, din cauza posibilitétii
aparitiei rezistentei incrucisate.

fn cazul infectiilor care implicd afectiuni purulente, nu se recomanda asocierile trimetoprim-
sulfonamide din cauza eficacitatii diminuate in cadrul unor astfel de afectiuni.

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

Acest produs medicinal veterinar contine sulfadiazina, o sulfonamida care poate provoca reactii de
hipersensibilitate dupa contactul cu pielea, inhalare sau ingestie accidentald. Hipersensibilitatea la
sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reactiile alergice la sulfonamide pot fi
ocazional grave.

Trebuie evitat contactul cu produsul medicinal veterinar. Acest lucru este deosebit de important pentru
persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la sulfonamide.

Trebuie evitat inhalarea prafului. Trebuie purtata fie o semi-masca respiratorie de unica folosinta,
care respectd standardul european EN149, fie un aparat respirator pentru mai multe utilizari, care
respecti standardul european EN140, cu filtru EN143, la manipularea acestui produs medicinal
veterinar.

Evitati contactul cu pielea. Trebuie purtate manusi din cauciuc la manipularea acestui produs
medicinal veterinar. In cazul contactului cu pielea, spalati-va cu sdpun §i apa.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanata tranzitorie sau dificultati
respiratorii, iar iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati-va bine mdinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Cai
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (de exemplu urticarie)
(<1 animal / 10 000 de animale Inapetentd

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburare la nivelul tractului digestiv (de exemplu scaun

moale, diaree, colitd)

Tulburare hepatica

Tulburare hematologica (de exemplu anemie,
trombocitopenie, leucopenie)

Cu frecventd nedeterminatd (care nu | Tulburare renald, obstructie a tractului urinar®
poate fi estimata din datele

. o Hematurie, cristalurie
disponibile)

2 Obstructie tubulard



\

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemutmational

de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective, o

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost evaluata siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la specia
tinta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si soarece au demonstrat existenta efectelor teratogene la
doze mai mari decat dozele terapeutice.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se cunoaste faptul ca sulfonamidele potentate utilizate in combinatie cu agonisti ai alfa2-
adrenoceptorilor, cum este detomidina, pot provoca aritmii letale la cal.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare in hrana.

Doza recomandati este de 30 mg din substantele active impreund (de exemplu 25 mg sulfadiazina si
5> mg trimetoprim) per kg greutate corporald, echivalent cu 10 g pulbere per 100 kg, o datd sau de dous
ori pe zi, timp de 5 zile. Frecventa administrarii dozelor se bazeazi pe susceptibilitatea patogenilor
implicati si localizarea infectiei.

Pentru a asigura o doza corecti, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporald. Cand se utilizeazi
borcane sau pirti din plic se recomanda utilizarea de echipamente de cantirire calibrate corespunzator
pentru administrarea cantititii de produs medicinal veterinar calculate.

Pulberea poate fi amestecata intr-o cantitate de hrani imediat Inainte de administrarea dozei.
Componentele active din pulbere au un gust amar. Adaugarea de melasa sau alt indulcitor in hrani
poate facilita administrarea produsului medicinal veterinar. Furnizarea cantititii de hrani rimasa
trebuie amanatd pana la jumatate de ord dupi ce calul a consumat hrana medicamentati. In cazul in
care un cal continud si respinga hrana medicamentats, tratamentul trebuie continuat cu alti forma
farmaceuticd cu aceleasi substante active.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite
individual sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi
controlat eficient.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare se pot observa materii fecale moi sau diaree. Acestea sunt, in general, auto-
limitante, dar daci este necesar, pot fi tratate simptomatic, de ex. terapie cu lichide in caz de
deshidratare.

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

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: 20 zile

Lapte:
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet:
QJOIEW10

4.2 Farmacodinamie

Sulfadiazina este un antibiotic bacteriostatic care apartine clasei sulfonamidelor, care actioneaza prin
afectarea sintezei acizilor nucleici. Trimetoprimul este un inhibitor de reductaza, care afecteaza, de
asemenea, sinteza acizilor nucleici bacterieni. Trimetoprimul si sulfadiazina au fiecare actiune
bacteriostatica, insd impreuna au un efect bacterian sinergic, intervenind in doua etape consecutive ale
metabolizarii folatilor bacterieni.

Asocierea dintre trimetoprim si sulfadiazind are un spectru antibacterian larg, atat pentru bacteriile
Gram-pozitive, cat si pentru cele Gram-negative. ,,Pentru sulfonamide si asocierile acestora sunt
descrise mutatii cromozomiale si rezistentd mediata de plasmide. Rezistenta este larg raspanditd in
randul bacteriilor izolate de la animale, ceea ce reflecta utilizarea extensiva in timp. Intre sulfonamide
exista rezistentd incrucisatd completa.”

4.3 Farmacocinetica

La doza recomandati pentru cai, de 30 mg substante active impreund (adica 25 mg sulfadiazina si

5 mg trimetoprim) per kg greutate corporald, media concentratiilor plasmatice maxime obtinute dupd o
singurd doza este de aproximativ 13 micrograme/m] sulfadiazina si aproximativ 1,0 micrograme/ml
trimetoprim, dupa 2,3 ore si respectiv 1,7 ore. Timpul de injumdtétire plasmaticé este de aproximativ

7 ore pentru sulfadiazini si de aproximativ 3 ore pentru trimetoprim. Ambele substante sunt
metabolizate la nivelul ficatului; sulfadiazina prin acetilare si glucuronidare, iar trimetoprimul prin
hidroxilare si glucuronidare. Excretia are loc in principal la nivelul rinichilor si doar intr-o mai mica
misurd in materiile fecale.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (borcane): 3 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (plicuri): 24 ore daca se
pastreaza in stare uscati si se reinchide cu o clema (dupa plierea marginii plicului deschis).

Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se utiliza imediat

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra plicurile si borcanele bine inchise dupa prima deschidere pentru a se feri de umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Borcan din PEID (de culoare albi) cu capac fira filet din PEJD (105 g, 210 g sau 420 2).

Borcan din PP (de culoare alba) cu capac fara filet din PEJD (840 g).
Plic din PET/PE/alu/PEJDL (5 g, 15 g, 30 g, 60 g sau 100 g).



Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu un borcan cu 105 g, 210 g, 420 g sau 840 g de pulbere orali.
Cutie din carton cu 10, 20 sau 28 plicuri cu 5 g, 15 g, 30 g sau 60 g de pulbere orala.
Cutie din carton cu 10 plicuri cu 100 g de pulbere orala.

=
Do

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

3.5 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200038

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 04.03.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE.DIN CARTON - BORCAN $I PLICURI

.

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g pulbere orald

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Sulfadiazind 250 mg
Trimetoprim 50 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4.  SPECIHI TINTA

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare In hrana.



| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE 5 ]

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 20 zile
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}

: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni. Dupi deschidere, a se utiliza pénd la...

Plic Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 24 ore daci se pastreaza in stare uscati si se reinchide
cu o clema (dupa plierea marginii plicului deschis).

Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrani: a se utiliza imediat

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

A se pastra plicurile si borcd iéle bine fnchise dupa prima deschidere pentru a se feri de umiditate.

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

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” IR

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Dechra Regulatory B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE |

200038

| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

BORCAN (105 g, 210 g, 420 g si 840 g) SI PLICURI (30 g, 60 g $I1 100 g)

3

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g pulbere orald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare gram contine:
Sulfadiazind 250 mg

Trimetoprim 50 mg

(3. SPECILTINTA |
Cai

4.  CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare in hrani.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 20 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

(6. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Borcan: dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Plic: dupa deschidere, a se utiliza in interval de 24 ore dacd se péstreaza in stare uscatd si se reinchide
cu o clema.

Termenul de valabilitate dupd incorporare in hrana: a se utiliza imediat

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pastra plicurile i borcanele bine inchise dupa prima deschidere pentru a se feri de umiditate.

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Dechra Regulatory B.V.
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

12



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PLICWRIDE 5gsi 15g

ri DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equibactin

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Sulfadiazina 250 mg/g

Trimetoprim 50 mg/g
(3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numér}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 24 ore dacé se pdstreaza in stare uscatd si se reinchide cu o
clema.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se utiliza imediat
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PROSPECTUL

° ? - .. .
1.  Benumirea produsului medicinal veterinar

ctin 250 mg/g + 50 mg/g pulbere orald pentru cai

2.  Compozitie

Fiecare gram contine:
Substante active:
Sulfadiazina 250 mg
Trimetoprim 50 mg

Pulbere de culoare alba pand la aproape alba.

3.  Specii tinta

Cai.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor la cai, provocate de microorganisme susceptibile la asocierea dintre
trimetoprim si sulfadiazind, cum ar fi infectiile la nivelul tractului respirator superior, al sistemului
urogenital si infectiile la nivelul plagilor.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cai cu patologie hepaticd sau renald severa.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipient.
Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta la trimetoprim si sulfonamide.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Pe tot parcursul tratamentului, animalele trebuie sd aiba acces liber la apa de baut pentru a evita

aparitia posibild a cristaluriei.

Trebuie manifestati prudentd in tratamentul animalelor nou-néscute si al animalelor cu afectare

hepatica.

Insuficienta renala poate provoca acumulare, determinand cresterea riscului de reactii adverse in
cadrul tratamentului pe termen lung.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la caii cu discrazii sanguine.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea

susceptibilitatii patogenilor tintd. Daci nu este posibil acest lucru, terapia trebuie si se bazeze pe

H
.....

local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie efectuatd in concordanti cu politicile antimicrobiene
nationale si regionale oficiale. Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in
prospect poate determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la produsul medicinal veterinar §i
poate determina sciderea eficacitatii tratamentului cu alte antibiotice sau clase de antibiotice, din
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in cazul infectiilor care implicd afectiuni purulente, nu se recomanda asocierile trimetoprim-
sulfonamide din cauza eficacititii diminuate in cadrul unor astfel de afectiuni.

.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: )
Acest produs medicinal veterinar contine sulfadiazind, o sulfonamidi care poate provoca reactii de
hipersensibilitate dupa contactul cu pielea, inhalare sau ingestie accidentala. Hipersensibilitatea la
sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reactiile alergice la sulfonamide pot fi
ocazional grave.

Trebuie evitat contactul cu produsul medicinal veterinar. Acest lucru este deosebit de important pentru
persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfonamide.

Trebuie evitatd inhalarea prafului. Trebuie purtata fie o semi-masci respiratorie de unici folosinta,
care respecta standardul european EN149, fie un aparat respirator pentru mai multe utiliziri, care
respectd standardul european EN140, cu filtru EN143, la manipularea acestui produs medicinal
veterinar.

Evitati contactul cu pielea. Trebuie purtate manusi din cauciuc la manipularea acestui produs
medicinal veterinar. In cazul contactului cu pielea, spalati-va cu sdpun si apa.

Dacd apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati tranzitorie sau dificultiti
respiratorii, iar iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va bine mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost evaluati siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la specia
tinta.

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si soarece au demonstrat existenta efectelor teratogene la
doze mult mai mari decat dozele terapeutice.

Nu se recomandi utilizarea 1n perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se cunoaste faptul cd sulfonamidele potentate utilizate in combinatie cu agonisti ai alfa2-
adrenoceptorilor, cum este detomidina, pot provoca aritmii letale la cal.

Supradozaj:
In caz de supradozare se pot observa materii fecale moi sau diaree. Acestea sunt, in general, auto-

limitante, dar daca este necesar, pot fi tratate simptomatic, de ex. terapie cu lichide in caz de
deshidratare.

1oyt

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

% Evenimente adverse

Cai

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (de exemplu urticarie

(<1 animal / 10 000 de animale (eruptie))
tratate, inclusiv raportdrile izolate): | Inapetentd

Tulburare la nivelul tractului digestiv (de exemplu scaun
moale, diaree, colitd (inflamatie a céptuselii colonului))

Tulburare hepatica (tulburare la ficat)
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Tulburare hematologica (de exemplu anemie (scadere a
numirului de globule rosii), trombocitopenie (numar scazut
de trombocite), leucopenie (nivel scazut de globule albe))

Cu frecventa nedeterminata (care nu | Tulburare renald (tulburare la rinichi), obstructie a tractului
poage fi estimati din datele urinar®

disponibile) - Hematurie (singe in urind), cristalurie (cristale in urind)

» Obstructie tubulars

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare in hrana.

Doza recomandati este de 30 mg din substantele active impreuna (de exemplu 25 mg sulfadiazin si
5 mg trimetoprim) per kg greutate corporald, echivalent cu 10 g pulbere per 100 kg, o datd sau de
doua ori pe zi, timp de 5 zile.

Frecventa administrarii dozelor se bazeaza pe susceptibilitatea patogenilor implicati si localizarea
infectiei.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hrénite
individual sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi
controlat eficient.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald. Cand se utilizeaza
borcane sau parti din plic se recomanda utilizarea de echipamente de cantérire calibrate corespunzator
pentru administrarea cantitatii de produs medicinal veterinar calculate.

Pulberea poate fi amestecata intr-o cantitate de hrand imediat inainte de administrarea dozei.
Componentele active din pulbere au un gust amar. Addugarea de melasd sau alt indulcitor in hrana
poate facilita administrarea produsului medicinal veterinar. Furnizarea cantitatii de hrand rdmasi
trebuie aménata pana la jumitate de ora dupi ce calul a consumat hrana medicamentata.

in cazul in care un cal continu si respinga hrana medicamentati, tratamentul trebuie continuat cu alta
forma farmaceutica cu aceleasi substante active.

10. Perioade de agteptare

Carne si organe: 20 zile

Lapte:

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

A se pastra plicurile si borcanele bine inchise dupa prima deschidere pentru a se feri de umiditate.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe cutie de carton sips
etichetd dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (borcane): 3 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (plicuri): 24 ore daci se

pastreaza in stare uscata si se reinchide cu o clemé (dupa plierea marginii plicului deschis).
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrani: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200038

Cutie din carton cu un borcan cu 105 g, 210 g, 420 g sau 840 g de pulbere orali.
Cutie din carton cu 10, 20 sau 28 plicuri cu 5 g, 15 g, 30 g sau 60 g de pulbere orali.
Cutie din carton cu 10 plicuri cu 100 g de pulbere orala.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11.2025

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Térile de Jos

Tel: +31 348 563 434
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lelypharma B.V.
Zuivefingweg 42
> 8243 PZ Lelystad

Tarite de Jos

17, Alte informatii
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