REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ey
FLORFENIDEM 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Florfenicol ..................... 40 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor
si a altor constituenti

Amidon din porumb

Pulbere omogena, de culoare alba sau aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE

31. Specii tinta
Porci (porci pentru ingrasat).

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Porci (porci pentru ingrasat): pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) bolii respiratorii la porci, asociata cu Mycoplasma spp.,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophillus parasuis,
Streptococcus suis, Salmonella choleraesuis, Bordetella bronchiseptica si alte bacterii,
susceptibile la florfenicol.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la vierit de reproductie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la florfenicol sau la excipient.

3.4. Atentionari speciale
Nu exista.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului (agentilor) patogen (patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sa fie
in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. O utilizare
neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate determina cresterea prevalentei



bacteriilor rezistente la florfenicol si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului cu alte
antibiotice din grupa amfenicolilor din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucigate.
Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie
utilizat ca atare. Cantitatea de premix din furaj nu trebuie sa fie mai mica de 5 kg/tona.
Perioada de tratament nu trebuie sd depaseasca 5 zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Poate apare hipersensibilitate cutanata. Evitati contactul cu pielea. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuté la florfenicol sau la excipientul produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul.

in timpul incorporarii premixului in furaj si al administrarii furajului medicamentat la animale,
pentru evitarea expunerii, manevrati cu atentie acest produs, prin luarea tuturor precautiilor
recomandate. Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului i
incorporarea acestuia in furaj, se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si
mastilor de protectie pentru praf. Dup3 utilizarea produsului sau a furajelor medicamentate,
spalati cu atentie mainile cu apa si sapun. in caz de expunere, spalati cu apa din abundenta.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipul&rii produsului sau incorporarii acestuia n
furaj.

in caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesitd asisten{a medicala de urgenta.

3.6. Evenimente adverse
Frecvente Inflamatie perianala si prolaps rectal.*
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

* Aceste efecte sunt tranzitorii si dispar la 10 zile dupa Tntreruperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente
prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe in timpul gestatiei si
lactatiei. Nu se recomanda utilizarea la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.




3.9. Cai de administrare si doze

Produsul se administreaza pe cale orala, prin incorporare in furaj, in doz3 'dé‘ 10 mg florfenicol/
kg greutate corporala/zi (echivalent cu 250 mg produs/kg greutate corporalé/zi), timp de 5 Zile
consecutive. o

Pentru a obtine dozarea corespunzatoare (in functie de doza de produs/kg greutate corporali/zi,
greutatea corporala a animalelor de tratat si consumul mediu zilnic de furaj/animal), rata de
includere n furaj a premixului poate fi crescuta.

Se poate utiliza urmatoarea formuld pentru a calcula doza de produs ce urmeazi a fi
incorporata in furaj:

250 mg produs medicinal greutatea corporala medie a

veterinar/kg greutate corporala/zi X animalelor de tratat (kg) mg produs medicinal

consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal = veterinar/kg furaj

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Doza necesara de produs medicinal veterinar trebuie determinata prin utilizarea unui
echipament de masurare calibrat corespunzator.

Acest produs trebuie Tncorporat in furaj de catre producatorii de furaje autorizati, sub
supravegherea specialistilor. Pentru incorporare trebuie utilizat un mixer calibrat. Se
recomanda ca produsul medicinal veterinar sa fie introdus in mixerul care contine ingredientele
furajere si amestecarea atenta a continutului, pana la obtinerea unui furaj medicamentat
omogen.

Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat si in furajele granulate, preconditionate prin
expunerea la abur la o temperatura de pana la 85°C.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare pot apare sciderea consumului de furaj si apa, asociate cu scaderea
greutatii corporale, diaree, prolaps rectal si congestie perianala. Poate apare refuzul consumului
de furaj. Aceste semne sunt tranzitorii si dispar in 14 zile de la incetarea tratamentului.

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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

3.12. Perioade de asteptare
Carne si organe: 20 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1. Codul ATCvet: QJO1BA90.



4.2 -Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg de actiune din grupa fenicolilor care este
activ impotriva majoritétii bacteriilor Gram-pozitive gi Gram negative de la animalele
domestice. Florfenicolul actioneaz4 prin inhibarea sintezei proteinelor de la nivel ribozomal si
care are actiune bacteriostatica. Totusi, in-vitro a fost demonstrata si o activitate bactericida
contra Pasteurela multocida, la concentratii ale florfenicol de peste CMI, timp de 4 pana la 12
ore. Testele in-vitro au aritat ci florfenicolul este activ impotriva patogenilor bacterieni cel mai
frecvent izolati in bolile respiratorii de la porci, inclusiv Pasteurella multocida.

In perioada 2002-2006, in Belgia, Danemarca, Germania, ltalia, Tarile de Jos, Polonia
si Regatul Unit al Marii Britanii, au fost identificate 230 tulpini de Pasteurella multocida in
tractul respirator de la porci. Concentratia minima inhibitorie a florfenicolului impotriva
patogenilor tintd a variat de la 0,25 la 1 pug/ml cu CMlgo de 0,5 pg/ml.

Singurele mecanisme de rezistenta la florfenicol relevante clinic sunt inactivarea
mediatd de CAT si rezistenta la pompa de eflux. Dintre acestea, numai rezistenta mediata la
eflux ar putea determina rezistenta si la florfenicol, prezentand astfel potentialul de a fi
influentata de utilizarea florfenicolului la animale.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea prin gavaj la porci, in doza de 10 mg/kg si in condiii experimentale,
aborbtia florfenicolului a fost variabild, iar concentratiile serice maxime, de aproximativ 5 pg/ml,
au fost atinse dupa aproximativ 3 ore de la administrare. Timpul de injumatatire prin eliminare a
fost de 3-4 ore.

in cazul in care porcii au avut acces liber, timp de 5 zile, la furajul medicamentat cu
florfenicol (premix pentru furaj medicamentat) in doza recomandata de 10 mg/kg, concentratiile
serice de florfenicol au depasit 1ug/ml, timp de peste 16 ore, in fiecare zi de tratament.

Florfenicolul este bine absorbit dupa administrarea oral3, iar dupa distributie este eliminat
rapid pe cale urinara si prin fecale, in proportie de 3:1. Un procent din substanta activa este
excretat in forma nemodificat, iar restul este metabolizat in 5 metaboliti majori.

Dupa administrarea parenterald de florfenicol la porci, s-a observat ca, concentratiile
pulmonare sunt similare concentratiilor serice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

541 Incompatibilitati 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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



54. Natura si compozitia ambalajului primar .
Pungé din PET/AI/LDPE care contine 100 g produs. Do
Punga din polietilena de joasa densitate care contine 500 g, 1 kg produs, ambalat3 in_punga din
PET/AILDPE.
Sac din polietilenad de joasa densitate care contine 5 kg, 10 kg produs, ambalat in pungéa din
PET/AI/LDPE. ’

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

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate Tn 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
DELOS IMPEX 96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240115

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
21.08.2019

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).
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INFORMAT!I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga din PET/AI/LDPE x 100 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIDEM 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Florfenicol ... 40 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasat).

| 5. INDICATII

[ 6. CAl DE ADMINISTRARE

Orala, in furaj.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 20 zile

| 8. DATA EXPIRARII

S

EXP {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| iINDEMANA COPIILOR”

]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE : ]
240115 o
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot { numar}
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INFORMATIl GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungdidin polietilena de joasa densitate x 500 g, 1 kg
Sac diri?'p.qli_etileéé de joasa densitate x 5 kg, 10 kg

1. DE_NUMIhEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIDEM 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Florfenicol ... ..o 40 mg

3. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasat).

| 4. CAl DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 20 zile

[ 6. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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INFOE A\ATﬂ CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Pungidin PET/AI/PE x 500 g, 1 kg 5kg, 10 kg

7 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIDEM 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Florfenicol ... ..o 40 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg

4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasat).

| 5. INDICATII

| 6. CAl DE ADMINISTRARE

Orala, in furaj.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 20 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
DELOS IMPEX '96 SRL




[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240115

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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PROSPECT

B FLORFENIDEM 40 mg/g

S
o
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. 1. Denumirea produsului medicinal veterinar
FLORFENIDEM 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2. Compozitie
Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Florfenicol ...........ccociiiiieen i 40 mg

Pulbere omogena, de culoare albd sau aproape alba.

3. Specii tinta
Porci (porci pentru ingrasat).

4. Indicatii de utilizare
Porci (porci pentru ingrasat): pentru tratamentul i metafilaxia (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) bolii respiratorii la porci, asociatd cu Mycoplasma spp.,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophillus parasuis,
Streptococcus suis, Salmonella choleraesuis, Bordetella bronchiseptica si alte bacterii,
susceptibile la florfenicol.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la vierii de reproductie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la florfenicol sau la excipient.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului (agentilor) patogen (patogeni) tinta. Daci acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunoasterea
susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel focal/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol si poate duce la scaderea
eficacitatii tratamentului cu alte antibiotice din grupa amfenicolilor din cauza posibilitatii
aparitiei rezistentei Tncrucisate.
Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie
utilizat ca atare. Cantitatea de premix din furaj nu trebuie sa fie mai mica de 5 kg/tona.
Perioada de tratament nu trebuie sd depaseasca 5 zile.



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

Poate apare hipersensibilitate cutanata. Evitati contactul cu pielea. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta Ia florfenicol sau la excipientul produsului trebuie s evite
contactul cu produsul. o

In timpul incorporarii premixului in furaj si al administrarii furajului medicamentat la animale,
pentru evitarea expunerii, manevrati cu atentie acest produs, prin luarea tuturor precautiilor
recomandate. Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului si
incorporarea acestuia in furaj, se recomanda purtarea manugilor, a ochelarilor de protectie
si mastilor de protectie pentru praf. Dupa utilizarea produsului sau a furajelor medicamentate,
spalati cu atentie mainile cu apa si sapun. in caz de expunere, spalati cu apa din abundenta.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipul&rii produsului sau incorporarii acestuia in
furaj.

in caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului
sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite
de dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicald de urgents.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe in timpul gestatiei si
lactatiei. Nu se recomanda utilizarea la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

Supradozare

in caz de supradozare pot apare scaderea consumului de furaj si apa, asociate cu
scaderea greutatii corporale, diaree, prolaps rectal si congestie perianald. Poate apare
refuzul consumului de furaj. Aceste semne sunt tranzitorii si dispar in 14 zile de la incetarea
tratamentului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizérii la prepararea furajelor
medicamentate.

Incompatibilitati majore

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

7. Evenimente adverse

Frecvente Inflamatie perianala si prolaps rectal.*
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

* Aceste efecte sunt tranzitorii si dispar la 10 zile dupa intreruperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs . Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate in acest prospect, sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icomv@icbmv.ro.



8.. Poze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Produsul se administreaza pe cale orala, prin incorporare in furaj, in doza de 10 mg '
florfenicol/ kg greutate corporald/zi (echivalent cu 250 mg produs/kg greutate corporala/zi),
timp de 5 zile consecutive.

Pentru a obtine dozarea corespunzatoare (in functie de doza de produs/kg greutate
corporald/zi, greutatea corporald a animalelor de tratat si consumul mediu zilnic de
furaj/animal), rata de includere in furaj a premixului poate fi crescuta.

Se poate utiliza urmatoarea formula pentru a calcula doza de produs ce urmeaza a fi
incorporata in furaj:

250 mg produs medicinal greutatea corporald medie a

! dus medicinal
veterinar/kg greutate corporald/zi animalelor de tratat (kg) _ mg produs '

veterinar/kg furaj

consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Doza necesara de produs medicinal veterinar trebuie determinata prin utilizarea unui
echipament de masurare calibrat corespunzator.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Acest produs trebuie Tncorporat in furaj de catre producatorii de furaje autorizati, sub
supravegherea specialistilor. Pentru incorporare trebuie utilizat un mixer calibrat. Se
recomanda ca produsul medicinal veterinar sa fie introdus in mixerul care contine
ingredientele furajere si amestecarea atenta a continutului, pana la obtinerea unui furaj
medicamentat omogen.
Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat si in furajele granulate, preconditionate prin
expunerea la abur la o temperatura de pana la 85°C.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 20 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui 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 sa contribuie Ia protectia mediului.



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

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240115

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi x 100 g, 500 g, 1 kg.

Saci x 5 kg, 10 kg.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate
DELOS IMPEX 96 SRL
Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, cod postal 075100,
Otopeni, jud. lifov, Romania
Tel: 0372.714.433.
E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii



