IrINE /N

PROSPECT pentru 20, 50, 100, 250 & 500 ml
FLORKEM 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i suine

;. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SITA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA, Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti 040185, ROMANIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE — ZI. La Ballastiére — 33500 LIBOURNE - France

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORKEM 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine.
Florfenicol

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

Fiecare ml contine :
Florfenicol ......ooovviieeeeeeiencicecreces e 300 mg
Solutie de culoare galben pal spre galben clar.

4. INDICATI

Afectiuni cauzate de bacterii sensibile la florfenicol.

Bovine:
Tratamentul afectiunilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida si Histophilus somni.

Suine:
Tratamentul acceselor acute ale bolilor respiratorii cauzate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae i Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la taurii sau vierii adulti destinati reproductiei.
A nu se utiliza la vacile care produc lapte pentru consumul uman.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Bovine:
Pe durata tratamentului poate aparea o reducere a consumului de furaj sau o usoard diaree. Animalele

tratate isi revin imediat gi complet dupa terminara tratamentului.
care dispar in 28 de zile.

Suine:
Efectele adverse observate in mod obisnuit sunt: diarea si/sau eritem/edem perianal si rectal,

poate afecta 50% din animalele tratate. Aceste reactii pot fi observate timp de o sdptdmana.
Administrarea pe cale intramuscular3 a produsului poate cauza leziuni inflamatorii la locul injectarii,

care dispar In 28 de zile.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect va rugdm
informati med1cu1 veterinar. e

7. SPECI TINTA

Bovine si suine.

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

Administrare pe cale intramusculara.
Injectiile trebuie administrate pe partile laterale ale gatului.

Bovine:
20 mg florfenicol pe kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie pe 15 kg greutate vie, dous

administrari la un interval de 48 de ore.

Suine:
15 mg florfenicol pe kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie pe 20 kg greutate vie, dous

administrari la un interval de 48 de ore.
9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie si depaseasca 10 ml la bovine si 3 ml la suine.
Pentru a asigura un dozaj corect, trebuie determinatd cu mare acuratete greutatea corporald pentru
evitarea subdozarii.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in
48 de ore de la cea de adoua injectie. Daca semnele clinice ale afectiunii respiratorii persista 48 de ore
de la ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat utilizind altd formulare sau un alt antibiotic si

continuat pini la remiterea semnelor clinice.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe:
Bovine: 37 zile

Suine: 18 zile
Lapte: A nu se administra la animalele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalajul secundar si flacon, dupa EXP.

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

Dupi ce flaconul este deschis pentru prima oard mentionati pe spatiul special de pe eticheta data in
care produsul rdmas neutilizat va fi eliminat.

Eliminati produsul ramas in flacon dup aceasti data.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Stergeti dopul flaconului inainte de fiecare utilizare. Utilizati ace si seringi sterile §i uscate.

A nu se administra la purceii care au sub 2 kg.
In conditii de teren, aproximativ 30% din purceii tratati prezintd pirexie (40°C) as

de a doua doze.
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PerusuI trebuie utilizat dupa efectarea antibiogramelor si tinind cont de strategiile antimicrobiene
locale, oficiale.

rechu;ii' speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

'Veterinar la animale _
A se lua toate precautiile pentru a se evita auto-injectarea accidentald. In cazul auto-injectarii

““accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre componenti trebuie

sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Dupa manipularea produsului spalati mainile.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au relevat potentialul toxic al florfenicolului asupra
fetusului sau embrionului. Totusi siguranta florfenicolului asupra performantelor reproductive sau
asupra gestatiei la vaci §i la scroafe nu a fost stabilitd. De aceea utilizarea se va face conform cu

evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
] Nu se cunosc.

Supradozare
La suine dupd administrarea intramusculard a unei doze de 3 ori mai mari sau chiar mai mult decat

doza recomandata s-a observat o reducere a consumului de furaj, de api si a sporului in greutate.
Dupé administrarea unei doze de 5 ori mai mari decit dozajul recomandat s-a observat aparitia vomei.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului:

Flacoane de plastic: 50, 100, 250 & 500 ml in cutii de carton.
Flacoane de sticla: 20,50, 100, 250 & 500 ml in cutii de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietiti farmacodinamice
Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacteri
Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul este bacteriostaf(c
actionand prin inhibarea sintezei proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
In-vitro s-a demonstrat ca are i actiune bactericida asupra unor bacterii patogene izolate in
normal in cazul afectiunilor respiratorii :

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida izolate de la bovi

- Actinobacillus pleuropneumonia si Pasteurella multocida izolate de la suine.

- Arcanobacterium pyogenes izolate de la bovine si suine
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Dobandirea rezistentei la florfenicol este mediati de reistenta pompei de eflux asomata cu gena floR.
Aceasta rezistentd nu a fost incd identificatd la germenii tinti, cu exceptia Pasteurella multocida.
Poate apirea rezistenta incrucisata cu cloramfenicolul. Resitenta la florfenicol si alte a;ntimwroblene a
fost identificata la Sallmonella typhimurium. i 3

Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, urmat rele niveluri au
fost determinate pentru florfenicol in afectiuni respiratorii: susceptibil: < 2 pc/m] inty fmeghar 4

pg/ml, rezistent: > 8 pg/ml. ey

N

Particularitati farmacocinetice

La bovine
Administrarea intramusculara a dozei recomandate de 20 mg/kg mentine un nivel sanguin eficace timp

de 48 de ore. Concentratia sericd maximi (Cmax) de 3,8 pg/ml are loc la 5,7 ore (Tmax) dupa
administrare. Concentratla sericd medie la 24 dupd administrare a fost de 1,9 pg/ml. Timpul de

eliminare prin injumatitire este de 15,3 ore.

La suine
Dupé administrarea intramusculari a florfenicolului, concentratia serici maximi (Cmax) de 4,7 pg/ml

se instaleazd dupa 1,8 ore si concentratia scade avand timpul de eliminare prin injumatitire de 14,8

ore.
Concentratia sericd scade sub 1 pg/ml, MICy, pentru speciile patogene de la suine, 12+14 ore dupi

administrarea IM concentratiile de florenicol atinse in tesutul pulmonar reflectd concentratia
plasmatic, raportul dintre concentratia din pulmon si concentratia plasmatica fiind de aprox1mat1v L.
Dupa administrarea intramusculard la porci, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urina.

Florfenicolul este metabolizat extensiv.

VE i 1
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORKEM 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine :

Substanta activi
FIorfenicol ...ccvieivveeeieee et 300 mg

Pentru lista completa a excipinetilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie de culoare galben pal spre galben clar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Bovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utlizare, cu specificarea specviilor tinta

Afectiuni cauzate de bacterii sensibile la florfenicol.

Bovine:
Tratamentul afectiunilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida si Histophilus somni.

Suine:
Tratamentul acceselor acute ale bolilor respiratorii cauzate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae §i Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la taurii sau vierii adulti destinati reproductiei.
A nu se utiliza la vacile care produc lapte pentru consumul uman.
A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipie
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4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie e

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Stergeti dopul flaconului inainte de fiecare utilizare. Utilizati ace si seringi sterile si uscate.

A nu se administra la purceii care au sub 2 kg.
In conditii de teren, aproximativ 30% din purceii tratati prezintd pirexie (40°C) asociatad fie cu o
depresie moderata sau o dispnee moderati la o sdptimana sau chiar mai mult de la administrarea celei

de a doua doze.
Produsul trebuie utilizat dupé efectarea antibiogramelor si tindnd cont de strategiile antimicrobiene

locale, oficiale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
A se lua toate precautiile pentru a se evita auto-injectarea accidentald. In cazul auto-injectarii

accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre componenti trebuie

sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Dupé manipularea produsului spélati mainile.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Bovine:
Pe durata tratamentului poate apirea o reducere a consumului de furaj sau o usoara diaree. Animalele

tratate isi revin imediat si complet dupa terminara tratamentului.
Administrarea pe cale intramusculari a produsului poate cauza leziuni inflamatorii la locul injectérii,

care dispar in 28 de zile.

Suine:
Efectele adverse observate in mod obignuit sunt: diarea gi/sau eritem/edem perianal §i rectal, care

poate afecta 50% din animalele tratate. Aceste reactii pot fi observate timp de o sdptdména.
Administrarea pe cale intramusculard a produsului poate cauza leziuni inflamatorii la locul injectarii,

care dispar in 28 de zile.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au relevat potentialul toxic al florfenicolului asupra
fetusului sau embrionului. Totusi siguranta florfenicolului asupra performantelor reproductive sau
asupra gestatiei la vaci §i scroafe nu a fost stabilitd. De aceea utilizarea se va face conform cu

evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat §i calea de administrare

Administrare pe cale intramusculara.
Injectiile trebuie administrate pe partile laterale ale gatului.
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Bovine:
20 ‘,ing florfenicol pe kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie pe 15 kg greutate vie, doud

V,E*administréri la un interval de 48 de ore.

;»Suine:
"15 mg florfenicol pe kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie pe 20 kg greutate vie, doud

administriri la un interval de 48 de ore.

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie si depaseasca 10 ml la bovine §i 3 ml la suine.
Pentru a asigura un dozaj corect, trebuie determinata cu mare acuratete greutatea corporald pentru

evitarea subdozarii.
Se recomandi tratarea animalelor in fazele incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in

48 de ore de la cea de adoua injectie. Dacd semnele clinice ale afectiunii respiratorii persista 48 de ore
de la ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat utilizand alta formulare sau un alt antibiotic §i

continuat pind la remiterea semnelor clinice.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

La suine dupd administrarea intramusculard a unei doze de 3 ori mai mari sau chiar mai mult decat
doza recomandati s-a observat o reducere a consumului de furaj, de apa si a sporului in greutate.
Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat dozajul recomandat s-a observat aparitia vomei.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 37 de zile
Lapte: A nu se administra la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Suine:
Carne si organe: 18 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antibacterial pentru uz sistemic
Cod veterinar ATC: QJ01BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul este bacteriostatic
actionand prin inhibarea sintezei proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
In-vitro s-a demonstrat ci are si actiune bactericidd asupra unor bacterii patogene izolate in mod
normal in cazul afectiunilor respiratorii :

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida izolate de la bovine

- Actinobacillus pleuropneumonia si Pasteurella multocida izolate de la suine.

- Arcanobacterium pyogenes izolate de la bovine si suine
Dobandirea rezistentei la florfenicol este mediata de reistenta pompei de eflux asociata cu gena floR.
Aceastd rezmtenta nu a fost mca 1dent1ﬁcata 1a germenu tintd, cu exceptla Pasteurella multoczda

pg/ml, rezistent: > 8 pg/ml.
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5.2 Particularitati farmacocinetice

La bovine
Administrarea intramusculara a dozei recomandate de 20 mg/kg mentine un nivel sangum eﬁc € t1mp

de 48 de ore. Concentratia sericd maximi (Cmax) de 3,8 pg/ml are loc la 5,7 ore (Tmax}dgp =
administrare. Concentra’gla sericd medie la 24 dupd administrare a fost de 1,9 pg/ml. Timpul de

eliminare prin injumatitire este de 15,3 ore.

La suine
Dupé administrarea intramusculara a florfenicolului, concentratia serici maxima (Cmax) de 4,7 pg/ml

se instaleaza dupd 1,8 ore §i concentratia scade avand timpul de eliminare prin injumititire de 14,8

ore.
Concentratia sericd scade sub 1 pg/ml, MICy, pentru speciile patogene de la suine, 12+14 ore dupa

administrarea IM concentratiile de florenicol atinse In tesutul pulmonar reflectd concentratia
plasmatici, raportul dintre concentratia din pulmon §i concentratia plasmaticd fiind de aproximativ 1.
Dupa administrarea intramuscular3 la porci, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urina.

Florfenicolul este metabolizat extensiv.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dimethylacetamide, Diethylene glycol, monoethyl ether, Macrogol 300

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar
Flacon de sticla incolora tip IT (20 — 50 — 100 — 250 - 500 ml).
Flacoane din plastic multistrat transparent (50 — 100 — 250 — 500 ml).

Dopuri din clorobutil tip II.

Marimea ambalajului
Cutie ce contine flacoane de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6. 6 Precautn speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseunlor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orlce produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
ehmmate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei, Nr 5, SectorA 4
Bucuresti 040185, ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA O

ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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IliFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1 Cutie de carton: 20, 50, 100, 250 & 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORKEM 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine §i suine
Florfenicol

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml]
500 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine, suine

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe:
Bovine: 37 zile.
Suine: 18 zile

MAN,
< 11“

CEVA+

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

Cititi prospectul inainte de utilizare §i eliminare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Odata deschis utilizati pani la ......

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei, Nr 5, SectorA 4
Bucuresti 040185, ROMANIA

l 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE A SERIEI DE PRODUS J
Lot: {numér}
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;lNFOl?MATIl CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etlch:ei{l flaconului: 20 & 50 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
FLORKEM 300 mg/m! solutie injectabila pentru bovine si suine
Florfenicol

l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Fiecare m! contine 300 mg florfenicol.

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE I

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare §i eliminare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe:
Bovine 37 zile
Suine 18 zile

6. NUMARUL SERIEI |

Lot: {numar}

7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Odata deschis utilizati pani la .........

, 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

M.rENNET - DRAGH ¢ A4
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"IN FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta;iiééonului de 100, 250 & 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORKEM 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i suine
Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabild

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml
250 ml
500 ml
5. SPECII TINTA B

Bovine, suine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculara.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe:
Bovine: 37 zile.
Suine: 18 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

10. DATA EXPIRARII
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EXP: {lund/an}
Odata deschis se va utiliza pani la. ........

I 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul inainte de utilizare §i eliminare.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare §i eliminare.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei, Nr 5, Secton: 4
Bucuresti 040185, ROMANIA

l 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE A SERIEI DE PRODUS J

Lot: {numér}

felipu7,
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ma2 C553- Labelling - EndProcedure RO
May 09






