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1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ~

. . . e . ‘ RS AN L
FOLLIGON, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru bovf?f\é'caprme,
ovine, iepuri, nurci, cétele si caprioare.

2. COMPOZITIE CANTITATIVA SI CALITATIVA

Flaconul de pulbere liofilizata de 1000 U.IL. contine:

Substantd activd:

Gonadotroping, sericd ecvina (PMSG).....cccecvvveuvereerirereeriiieesieieeseereeeeeseees 1000 I.U.
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

Flaconul de pulbere liofilizata de 5000 I.U. contine:

Substantd activd: :

Gonadotropina sericd ecvina (PMSG)......cccevivvieiriecrerercreeieceeereve e 5000 L.U.
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

Flaconul de solvent contine:
Hidrogen fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH ului), acid fosforic (pentru ajustarea pH ului), apa pentru preparate injectabile

1 ml solutie reconstituita contine:

Substanta actjva:

Gonadotropina sericd ecvina(PMSG) ........c.u.... 200 U.I
Excipienti: ad........ocoeiirnneninineencnceneneee e 1 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARN_[ACEUTICA

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere liofilizata de culoare alba.

Solvent: solutie clara, incolora.

Solutie reconstituita: solutie incolora, clara.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, caprine, ovine, iepuri, nurci, catele si caprioare.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Indicatii propuse ca relevante pentru posologie:

- Inducerea si sincronizarea ovulatiei la vacile si junicile care prezintd ovulatie si
nonovulante, ca si la femelele de rumegétoare mici cu ciclu ovulator sau féra. (oi si
capre).

- Obtinerea mai multor produsi de conceptie la rumegéatoarele mici.
- Anestru - inducerea estrului, la citele
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- T dfed4dnestrului, inducerea estrului si superovulatiei la nurci s1 1epuri

- Cresterea procentului fertilitatii dupa tratamentul cu progestageni la caprioare

4.3  Contraindicatii

Nu au fost constatate contraindicatii la principalele specii tinta bovine (vaci i junici).
Este contraindicat la rumeggtoare mici (oi §i capre), la care a fost utilizat in mod intensiv.

4.4 Atentioniri speciale

Administrarea unor cantititi de Folligon ce depasesc dozele recomandate pot creste cazurile
de gestatii gemelare la vaci, sarcini cu tripleti la oi. Administrarea repetata de PMSG la capre
poate avea ca rezultat la un procent din femele aparitia de anticorpi anti PMSG, care vor
diminua eficienta tratamentului.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
PMSG este un hormon natural care pe cale orald este inactiv, deoarece glicoproteinele de

dimensiuni mari cum este PMSG nu traverseazd bariera cutanatd. In urma contactului
accidental cu pielea se va spala imediat cu apd si sapun.

Deoarece autoinjectarea PMSG poate afecta functiile gonadelor, se va evita autoinjectarea
accidentals. In cazul autoinjectdrii accidentale, se va cere imediat sfatul medicului si se va
prezenta medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La fel ca in cazul tuturor preparatelor ce contin proteine, pot apare in cazuri rare reactii de tip
anafilactoid la scurt timp de la administrare. In astfel de circumstante, se recomanda
interventia prompta cu medicatie pe baza de adrenalind sau glucocorticoizi.

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

Nu se administreaza la animalele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9  Cantititi de administrat §i calea de administrare

Se injectezd intramuscular sau subcutanat. 1ml contine 200 UL




Specii tinti Indicatii Doze de
Folligon
(exprimate ca IU
PMSG) / animal
Bovine Inducerea si 300-800 i.m.; la sférgitul tratamentului
(vaci si sincronizarea cu progestageni, animalele non
juninci) ovulatiei ciclice trebuie si primeasca
doze mai mari
Superovulatie 1500-3000 i.m.; preferabil intre ziua 8 si
ziua 13 a ciclului sau citre
sférsitul tratamentului de
sincronizare cu progestageni.
01 Inducerea si 400-750 i.m.; la sférgitul tratamentului
sincronizarea cu progestageni. Dozele
ovulatiei si administrate se vor adapta rasei
obtinerea mai multor { (doze mai mici la rase prolifice
produsi de gestatie comparativ cu cele neprolifice)
si sezonului (doze mai mari la
oile nonciclice comparativ cu
cele aflate in timpul ciclului
sezonier)

Capre Inducerea si 400-750 i.m.; la sférsitul tratamentului
sincronizarea cu progestageni. Dozele
ovulatiei administrate se vor adapta

sezonului (doze mai mari la
capre non ciclice comparativ
cu cele in timpul ciclului
sezonier )

Citele Anestru - Inducerea 500 500 U.I./animal sau 20 U.I./ kg

estrului corp/zi timp de 10 zile, i.m.In ziua
a 10-a se injecteazd 500 U.L. CG.
Caprioare Optimizarea 200 Caprioare rosii: i.m.
fertilitatii la sférgitul tratamentului cu
progestageni
50 Femele de cerbi lopétari:
i.m.; la sfarsitul tratamentului
cu progestageni

Nurci Inducerea 100 i.m. sau s.c.
receptivitatii si De 2 ori la un interval de 2 zile
optimizarea
performantelor
reproductive

Iepuri Inducerea 30-40 i.m. sau s.c.
receptivitatii si la primipare
optimizarea 8-25 im. sau s.c.
performantelor la multipare
reproductive

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

Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Hormoni sexuali §i modulatori ai aparatului genital
codul veterinar ATC: QG03GAO03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

PMSG este o gonadotropind puternicd cu actiune dubla atit de FSH cét si de LH. Este format
din doua legituri non-covalente alfa si beta si puternic glicozilaté la terminatia CTP. Aceastd
glicolzilare puternica are un rol cheie in obtinerea unui timp de injumétatire seric mai mare,
caracteristic PMSG. Deoarece PMSG se atageazi la receptorii pentru FSH si LH, stimuleaza
cresterea si maturarea foliculard in zilele ce preced estrul si ovulatia. Cantitati limitate de

PMSG vor avea ca rezultat- inducerea si-sincronizarea ovulatiei la vaci §i rumegétoarele mici,
indiferent de stadiul ciclului anterior tratamentului. Administrarea unor cantitati putin mai
mari de produs vor avea ca rezultat cregterea ugoard a ratei ovulatiei si a numérului de produsi
de conceptie. Administrarea unor doze foarte mari de PMSG vor avea ca rezultat
superovulatia, astfel producindu-se un numir mare de blastocite necesare in procesul de
embriotransfer. PMSG are si rolul potential de inducere a pubertitii la suine.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Profilul farmacocinetic observat in urma injectirii de PMSG se caracterizeaza prin timp de
injumatitire plasmaticd foarte lung generat de glicozilarea puternicd a moleculei de PMSG
(glicozilare N si O). Acest fapt explicd de ce o singurd administrare de PMSG are potentialul
de a stimula cresterea foliculard pe toatd durata fazei foliculare (intre 2 i 5 zile, duratd in
functie de specie).

Absorbtia de  PMSG este rapida: La toate cele trei speciile studiate, in urma injectdrii de
PMSG, acesta a fost rapid absorbit de la locul injectdrii si curba C.max. s-a obfinut dupd 8
ore (porc si oaie) sau 16 ore (vaci) dupd administrare. Biodisponibilitea In urma administrarii
i.m. (comparativ cu administrarea i.v) este mare la toate speciile (vaci: 72%, porc: 71.3%, oi:
92.6%).

Eliminarea PMSG se realizeazi lent: Timpul de injumdtétire s-a demonstrat cé se Incadreazi
in intervalul 34 -150 ore 1n funtie de specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulberea liofilizata:
Manitol, hidrogenfosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea pH ului),acid fosforic (pentru ajustarea pH ului).

Solventul
“hidrogen fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH ului),acid fosforic (pentru ajustarea pH ului), apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.
Nu se va amesteca cu alte produse medicinale.




6.3 Perioad3 de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentruVatleare 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore. F gy

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Se pastreaza la frigider la temperaturi cuprinse intre +2 °C si+ 8§ °C.
A se proteja de lumina.

A se pastra in ambalajul exterior.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pulberea liofilizata este ambalata in flacon de sticld de tip I incolora cu volum nominal de 5
ml , inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.
Pulberea liofilizata este ambalata in flacon de sticli de tip I incolora cu volum nominal de 5
ml, inchis cu dop din cauciuc brombutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.
Solventul este ambalat intr-un flacon de sticla de 5 ml tip I si flacon de 25 ml din sticla tip II
inchise cu dopuri din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.
Ambalare:

- Cutie de carton contindnd 5 flacoane de pulbere liofilizata x 1000 UI + 5 flacoane de solvent de 5
ml fiecare

- Cutie de carton continénd 1 flacon de pulbere liofilizata x 5000 UI + 1 flacon solvent de 25 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Ko6rverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120307
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
15-05-2003/ 22.11.2012

10  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR~
Cutie de carton cu 5 flacoane de pulbere liofilizata x 1000 Ul + 5 flacoane de solvent
de Sml
Cutie de carton cu 1 flacon de pulbere liofilizata x 5000 UI + 1 flacon de solvent de
25ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FOLLIGON, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru bovine, caprine,
ovine, iepuri, nurci, catele si caprioare.
Gonadotropind sericd ecvina (PMSG) .

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Flaconul de pulbere liofilizata contine:
Substantd activd:

Gonadotroping, sericd ecvina (PMSG)....c.cceeviinirceiinncininiccnenesiinn, 1000 L.U.
Substantd activa:
Gonadotropind sericd ecvina (PMSG)......cecerevrierennennieneeciiicniiseneneens 5000 L.U.

Flaconul de solvent contine:
Hidrogen fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu, acid
fosforic, api pentru preparate injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila .

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI "

5 flacoane pulbere liofilizata x 1000 UI
5 flacoane solvent x 5 ml

1 flacon de pulbere liofilizata x 5000 Ul
1 flacon de solvent x 25 ml

|5.  SPECII TINTA |

Bovine, caprine, ovine, iepuri, nurci cétele si caprioare

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza intramuscular sau subcutanat.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE l
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se administreazi la animalele gestante. Evitati autoinjectarea. Cititi prospectul inainte de
utilizare.

10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}>
Dupi reconstituire produsul poate fi stocat la 2 - 8°C timp de maxim 24 ore

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | B |

La frigider la temperaturi cuprinse intre +2 °C si+ 8 °C.
A se proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul exterior.

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

Distrugerea produsului medicinal veterinar nefolosit sau a deseurilor derivate din acest produs
medicinal veterinar se face in concordanti cu reglementérile locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru tratamentul animalelor — a se elibera numai sub prescriptie medicala.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

120307

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie{numar}




B. PROSPECT
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PROSPECT

A o s . C. . . . .
FOLLIGON;“pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru bovine, caprine,
e . v .
ovine, iepufi, nurci, citele si ciprioare.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

1. Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

2. Intervet International GmbH
Feldstrase 1a, 85716,
Unterschleissheim,

Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FOLLIGON, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru bovine, caprine,
ovine, iepuri, nurci, citele si caprioare.
Gonadotropina serici ecvina (PMSG) .

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

Flaconul de pulbere liofilizata de 1000 I.U. contine:

Substantd activi:

Gonadotropind sericd ecvind (PMSG)....c.curirervuvereeeiierieeeeeeeeeeee e 1000 L.U.
Excipienti:

Manitol, hidrogenfosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea pH ului),acid fosforic (pentru ajustarea pH ului).

Flaconul de pulbere liofilizata de 5000 I.U. contine:

Substangd activdi:

Gonadotropind sericd ecvind (PMSG).......o.eeveuieieeeeeeeneseseissessessesesssesssssonns 5000 L.U.
Excipienti:

Manitol, hidrogenfosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu

(pentru ajustarea pH ului),acid fosforic (pentru ajustarea pH ului)., apa pentru prep@raid
injectabile Tr§
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Flaconul de solvent contine: ‘ .

Hidrogen fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH ului), acid fosforic (pentru ajustarea pH ului), apa pentru preparate injectabile

1 ml solutie reconstituita contine:

Substanta activa:
Gonadotropind sericd ecvina (PMSQ) .............. 200 U.I
Excipienti: ad.....cccooinniniieenn 1 ml

4.  INDICATIE (INDICATII)

Indicatii propuse ca relevante pentru posologie:

- Inducerea i sincronizarea ovulatiei la vacile §i junicile care prezintd ovulatie §i
nonovulante, ca si la femelele de rumegdtoare mici cu ciclu ovulator sau fard. (oi si
capre). o

- Obtinerea mai multor produsi de conceptie la rumegétoarele mici.

- Anestru - inducerea estrului, la cétele

- Superovulatie la vaci pentru maximizarea difuzarii materialului genetic valoros in
procedurile de embriotransfer.

- Tratarea anestrului, inducerea estrului si superovulatiei la nurci si iepuri

- Cresterea procentului fertilitatii dupa tratamentul cu progestageni la caprioare

5. CONTRAINDICATII

Nu au fost constatate.
Este contraindicat la rumegatoare mici (oi §i capre), la care a fost utilizat in mod intensiv.

6. REACTII ADVERSE
La fel ca in cazul tuturor preparatelor ce contin proteine, pot apare in cazuri rare reactii de tip
anafilactoid la scurt timp de la administrare. In astfel de circumstante, se recomanda

interventia promptd cu medicatie pe bazé de adrenalina sau glucocorticoizi.
Se vor lua masuri de asepsie in mometul injectérii. |

Daci se observi alte reactii adverse serioase sau alte efecte decat cele mentionate in prospect,
vi rugam informati medicul veterinar curant.

7. SPECIH TINTA

Bovine, caprine, ovine, iepuri, nurci, cdtele si céprioare

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SIMOD DE
ADMINISTRARE /

Y
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'E_illar sau subcutanat. 1ml contine 200 UL

T 4Lk Doze de
Specii tinta Indicatii (expl:i(;rlllelltgemc]a U Remarci
PMSG) / animal i
i.m.; la sférsitul tratamentului
Inducerea si 300-800 cu progestageni, animalele
Bovine sincronizarea ovulatiei non 01c}1ce trebulp sd
. primeascé doze mai mari
(vaci st — e : :
A i.m.; preferabil intre ziua 8 si
juninci) . ziua 13 a ciclului sau cétre
Superovulatie 1500-3000 sfarsitul tratamentului de
sincronizare cu progestageni.
i.m.; la sférsitul tratamentului
-~ cuprogestageni. Dozele
administrate se vor adapta
Inducerea si rasei (doze mai mici la rase
. sincronizarea ovulatiei prolifice comparativ cu cele
Oi . N 400-750 . . X
si obtinerea mai multor neprolifice) si sezonului
produsi de gestatie (doze mai mari la oile
nonciclice comparativ cu cele
aflate in timpul ciclului
sezonier)
i.m.; la sférsitul tratamentului
cu progestageni. Dozele .
Inducerea si adminis@rate se vor adapta
Capre . . - 400-750 sezonului (doze mai mari la
sincronizarea ovulatiei . s )
: capre non ciclice comparativ
cu cele in timpul ciclului
sezonier )
500 U.l./animal sau 20 U.I./ kg
Catele Anestru - Inducerea 500 corp/zi timp de 10 zile, i.m.In
’ estrului ziua a 10-a se injecteazi 500
U.L CG.
Caprioare de munte : i.m.
200 la sfarsitul tratamentului cu
.. .. s progestageni
Céprioare Optimizarea fertilitatii Femele de cerbi lopatari:
50 i.m.; la sférsitul tratamentului
cu progestageni
Inducerea receptivitatii . sau s.c
Nurei ;;gg;ﬁ;i?gr 100 De 2 ori la un interval de 2
reproductive zile
Ipducgrqa receptivitatii 30-40 1.m. sau s.c.
Tepuri si optimizarea la primipare
performar}gelor 8.25 i.m. sau s.c.
reproductive - Ja multipare

9.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

Produsul se va pistra la frigider (+ 2 °C si + 8 °C).
A se proteja de lumind.

A se pastra in ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupé data expirdrii marcati pe etichetd

Dupa reconstituire produsul poate fi pastrat la frigider la temperaturi cuprinse intre + 2 °Csi+8°C
timp de 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Administrarea unor cantititi de Folligon ce depasesc dozele recomandate pot creste cazurile
de gestatii gemelare la vaci, sarcini cu tripleti la oi. Administrarea repetatd de PMSG la capre
poate avea ca rezultat la un procent din femele aparitia de anticorpi anti PMSG, care vor
diminua eficienta tratamentului.

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

PMSG este un hormon natural care pe cale orald este inactiv, deoarece glicoproteinele de
dimensiuni mari cum este PMSG nu traverseazd bariera cutanata. In urma contactului
accidental cu pielea se va spila imediat cu apa si sdpun.

Deoarece autoinjectarea PMSG poate afecta functiile gonadelor, se va evita autoinjectarea
accidentals. In cazul autoinjectdrii accidentale, se va cere imediat sfatul medicului si se va
prezenta medicului prospectul sau eticheta produsului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La fel ca in cazul tuturor preparatelor ce contin proteine, pot apare in cazuri rare reactii de tip
anafilactoid la scurt timp de la administrare. In astfel de circumstante, se recomandé
interventia promptd cu medicatie pe baza de adrenalina sau glucocorticoizi.

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

Nu se administreazi la animalele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

Incompatibilititi
Nu se cunosc.
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551 .
Nu se va amestégd gu'alte produse medicinale.

"PRE 1 SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU'A DE$EURILOR DUPA CAZ

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

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

15. ALTE INFORMATII
Ambalare:
- Cutie de carton contindnd 5 flacoane de pulbere liofilizata x 1000 UI + 5 flacoane de

solvent de 5 ml fiecare
- Cutie de carton continind 1 flacon de pulbere hoﬁhzata x 5000 UI + 1 flacon de

solvent de 25 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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