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LB: REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
HIPRADOXI-S
Doxiciclind, 100 mg/ml, solutie orala pentru pui de carne §i porci.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
Fiecare ml contine:
Substanga activa:

Doxiciclind (ca sare hiclat) .................. 100,0 mg
Excipient .. ad. .....cocooeviiveneriineninine et e 1,0 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii tinti:

Pui de carne §i porci.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:

Pui de carne: Colibaciloze, B.R.C. si micoplasmoze produse de
microorganisme sensibile la doxiciclini.

Porci: Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus
pleuropneumoniae,  Pasteurella  multocida, Haemophilus parasuis  si
Mycoplasma hyopneumoniae.

Miexd )
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4.3. Contraindicatii.

A nu se administra la animale cu sensibilitate la tetraciclina.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A nu se administra in adapatori oxidate.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale:

Nu au fost descrise.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

In cazul tratatmentelor indelungate pot apare probleme digestive
cauzate de disbioze.

Precum i la alte tetracicline pot apare reactii alergice si
fotosensibilitate.

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

Nu s-au semnalat contraindicatii in aceste perioade.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuati de prezenta Ca, Fe, Mg sau Al
in furaje. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectati de calciu decit la alte
tetracicline dar fierul o descreste mult mai mult decit in cazul altor
tetracicline. Nu adminstrati impreund cu antiacidifianti, caolin si fier,
magneziu, calciu sau preparate.pe bazi de aluminiu.
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4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare:

Calea de Administrare: Oral, in apa de baut.

Dozaj:

Pui de carne: 0,5-1 ml de HIPRADOXI-S/litru de apd pentru 3-5 zile
(echivalent a 50-100 mg doxiciclind/litru api pt. 3-5 zile). Apa medicamentati
trebuie si fie singura sursi de apa.

Porci: 0,5-1 ml HIPRADOXI-S/litru apa pt. 8 zile consecutive
(echivalent a 5-10 mg doxiciclini/kg G vie/ zi).

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:

Administrarea unei doze de 5 ori mai mare pe o perioadd dubla de timp
fatd de recomandari nu a produs efecte adverse la porc.

4.11. Timp de asteptare:
Nu se administreaza la giinile ouitoare ale ciror ous sunt livrate spre

consumul uman.
Pui de carne: Carne: 5 zile
Porci: Carne: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutici: Antimicrobiene pt uz sistemic. Tetracicline.

Codul veterinar ATC: QJO1AA02

5.1. Proprietiti farmacodinamice:

Doxyciclina este un antibiotic bacteriostatic, care actioneazi interferand
sinteza proteinelor la tulpinile bacteriene sensibile.

Doxiciclina este o tetraciclind semisintetici derivata din oxitetraciclina
care actioneaza asupra subunititii ribozomale 30 S a ribozomului bacterian
céreia 1i provoacd o rupturd ireversibild blocind astfel ARN t, complexul
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format de ARN m si ribozomi, ceea ce nu mai permite aditionarea dé nigi-- -~
aminoacizi la lalnturile peptidice, interferand astfel in sinteza proteinelor.

Este activa contra bacteriilor Gram pozitive si Gram negative.

Spectru de actiune:

Escherichia coli

Streptococcus spp

Staphylococcus (Coagulazo pozitiv)
Chlamydia spp.

Micoplasma spp

Bordetella bronchiseptica
Salmonella spp.

Pasteurella multocida
Actinobacillus pleuropneumoniae
Streptococcus suis

Concentratii minime pt sensibilitate (S) si rezistentd (R), in pg/ml:
(Sursa: NCCLS 2000).

- Enterobacteriaceae <48>16
- Pseudomona aeruginosa si alte non-Enterobacteriaceae <48>16
- Enterococcus spp <48>16
- Streptococcus spp <48>16

Exista cel putin 2 mecanisme de aparitie a rezistentei la tetracicline. Cel
mai important este acela al diminudrii cantititii de produs in celule. Aceasta
deoarece calea de eliminare este determinati de rdspandirea antibacterienelor
sau prin alterarea in vehiculul de transport ceea ce limiteazi iesirea din celuli a
tetraciclinelor. Alterarea sistemului de transport este determinatd de proteine
codate in plasmide si transpozoni.

Celalalt mecanism este determinat de afinitatea scizuti a ribozomilor
pentru complexul Tetracicline-Mg?* determinat de mutatiile cromozomiale.

5.2. Particularititi farmacocinetice:

Dupa administrarea orald, doxiciclina devine rapid disponibila si atinge
valori de peste 70% la majoritatea speciilor.
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Hrana ingeratd poate modifica usor biodisponibilitatea doxyciclinei. Pe
stomacul gol produsul are o biodisponibilitate in jurul a 10-15%, mai mare
decét atunci cdnd animalul a méncat.

Doxiciclina se raspandeste rapid in orgasnism datorita caracteristicilor

- fizico - chimice (puternic liposolubild). Ajunge deopotriva in tesuturile bine

irigate cit si in cele periferice. Devine ulterior mai concetrati in ficat, rinichi,
oase i intestine; 1n acest caz din urma deoarece are un ciclu entero - hepatic. In
plaméni atinge concentratia terapeuticd in umorile apoase, miocard, tesuturile
reproductive, creier, glanda mamara. Legarea la proteinele plasmatice este de
90-92%.

Circa 40% din produs este metabolizat i excretat in fecale (ruta biliara
si intestinald), in majoritate sub forma de conjugati microbiologic inactivi.

PUI DE CARNE:

Dupé adminsitrarea orald este rapid absorbitd, atingdnd nivelul maxim
de concentratie (Crax) in circa 1,5 h. Biodisponibilitatea este de cca. 75%.
Prezenta ~ méncdrii  in  tractul gastrointestinal reduce  absorbtia,
biodisponibilitatea atinge doar 60% iar timpul necesar pentru a atinge varful
de concentratie (tmax) este semnificativ mirit: 3,3 h.

PORCI:

Dupid ingerarea ad libitum a unei doze orale de 12 mg/kg/zi concentratia
in stare de echilibru (Css) este de 0,9 — 1,5 pg/ml iar timpul plasmatic de
injumétatire (t) de 6 h. Concentratiile de 1,7 si 2,9 pg/g au fost observate in
plamaén si respectiv mucoasa nazali.

Absorbta doxiciclinei la porc dupa administrarea pe cale orald este
foarte bund. Un studiu pentru decelarea biodisponibilititii absolute a
HIPRADOXI-S dupa administrarea fortati pe cale orald a 10 mg/kg G.vie. la
porc, a demonstrat o biodisponibilitate de 74,811 + 9,6 %,

In timpul tratamentului cu apd medicamentatdi cu HIPRADOXI-S
(administratd ad libitum timp de 8 ziler consecutive la porci), sunt obtinute
concentratii terapeutice eficace ce rdmén constante pe perioada tratamentului

dupd care apare o ugoard depletic a doxiciclinei plasmatice. Datoritd

caracteristicilor farmacokinetice ale acestui antibacterien si a bunei raspandiri
in organism, concentratiile terapeutice sunt rapid atinse in mucoasa nazala si
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. il

fesutul respirator pe parcursul tratatamentului, ceea ce il face extrem de eficace
pt tratarea infectiilor respiratorii la porc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1. Lista excipientilor:

- Acid Citric

- Propilen glicol
6.2. Incompatibilititi:

Nu se cunosc.

6.3. Perioadi de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Diluat in api: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4
luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Produsul este pastrat in flacoane de polietileni de inalti densitate de
100 ml, 1,000 ml si 5,000 ml. Flacoane sunt sigilate cu folie de aluminiu si
inchise cu capace asigurate.
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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:

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

156382/2

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:

16/09/2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
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ETICHETAREA SI PROSPECT

A. ETICHETARE:

ETCHETARE (100 ML):

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

HIPRADOXI-S
Doxicicling, 100 mg/ml, solutie orald pentru pui de carne si porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE:

Compozitie per 1 ml:

Doxiciclina (hiclat)............cceoveervennnnn.n.. 100,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie orala.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUTI: ]

100 ml

| 5. SPECII TINTA:

Pui de carne si porci.

| 6. INDICATIE (INDICATI): ]

Pui de carme: Colibaciloze, B.R.D. i micoplasmoze produse de
microorganisme sensibile la doxiciclina.

AN # 4_713
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Porci: infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus
pleuropneumoniae,  Pasteurella multocida, ~Haemophilus  parasuis si
Mycoplasma hyopneumoniae.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE: j

Calea de administrare: Oral, in apa de baut.

Dozaj:

Pui de carne: 0,5-1 ml de HIPRADOXI-S/litru de apa pentru 3-5 zile
(echivalent a 50-100 mg doxiciclind/litru apa pt. 3-5 zile). Apa medicamentata
trebuie sd fie singura sursd de api.

Porci: 0,5-1 ml HIPRADOXI-S/litru api pt. 8 zile consecutive
(echivalent a 5-10 mg doxiciclini/kg G vie/ zi).

| 8. TIMP DE ASTEPTARE: ]

Pui de carne: Carne: 5 zile
Porci: Carne: 4 zile

Nu se administreazi la giinile ouitoare ale ciror oud sunt livrate spre
consumul uman.

9. CONTRAINDICATII: ]

A nu se administra la animale cu sensibilitate la tetraciclini.

10. INTERACTIUNE: ]

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuata de prezenta Ca, Fe, Mg sau Al
in furaje. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectati de calciu decit alte
tetracicline, dar fierul o descreste mult mai mult decit in cazul altor
tetracicline. Nu adminstrati impreuna cu antiacidifianti, - caolin si fier,
magneziu, calciu sau preparate.pe bazi de aluminiu.
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11. REACTII ADVERSE:

In cazul tratatmentelor indelungate pot apare probleme digestive
cauzate de disbioze.

Precum si la alte tetracicline pot apare reactii alergice si
fotosensibilitate.

[ 12. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

A nu se administra in adapatori oxidate.

13. DATA EXPIRARII:

EXP {luna/an}:

Apa medicamentatd se va schimba la fiecare 24 de ore.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4

luni.

14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE:

A se piéstra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri
contribuie la protectia mediului.

16. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi

caz
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti

veterinara.
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[ 17. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

Numele si adresa producitorului responsabil de eliberarea seriei :

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

LZO. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS:

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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ETCHETARE (1000 ML):
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: j
HIPRADOXI-S

Doxiciclind, 100 mg/ml, solutie orald pentru pui de carne si porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE:

Compozitie per 1 ml:

Doxiciclina (hiclat)..........cccccoeevevviennnnnnn. 100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: ]
1000 ml
| 5. SPECH TINTA: ]

Pui de carne si porci.

6. INDICATIE (INDICATII): ]

Pui de carne: Colibaciloze, B.R.C. si micoplasmoze produse de
microorganisme sensibile la doxiciclina.

Porci: Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus
pleuropneumoniae,  Pasteurella  multocida, Haemophilus  parasuis i
Mycoplasma hyopneumoniae.
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| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE:

Calea de administrare: Oral, in apa de baut.

Dozaj:

Pui de carne: 0,5-1 ml de HIPRADOXI-S/litru de apd pentru 3-5 zile
(echivalent a 50-100 mg doxiciclind/litru apd pt. 3-5 zile). Apa medicamentati
trebuie s fie singura sursd de apa.

Porci: 0,5-1 ml HIPRADOXI-S/litru apd pt. 8 zile consecutive
(echivalent a 5-10 mg doxiciclini/kg G vie/ zi). :

| 8. TIMP DE ASTEPTARE: |

Pui de carne: Carne: 5 zile
Porc: Carne: 4 zile

Nu se administreazi la giinile oudtoare ale ciror oud sunt livrate spre
consumul uman.

| 9. CONTRAINDICATII: ]

A nu se administra la animale cu sensibilitate la tetraciclini.

[10. INTERACTIUNE: | l

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuati de prezenta Ca, Fe, Mg sau Al
in furaje. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de calciu decét alte
tetracicline, dar fierul o descreste mult mai mult decit in cazul altor
tetracicline. Nu adminstrati impreuni cu antiacidifianti, caolin si fier,
magneziu, calciu sau preparate.pe bazi de aluminiu.

| 11. REACTII ADVERSE:

In cazul tratatmentelor indelungate pot apare probleme digestive
cauzate de disbioze.

.,
R
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Precum si la alte tetracicline pot apare reactii alergice si
fotosensibilitate.

12. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

A nu se administra in adapatori oxidate.

| 13. DATA EXPIRARII: |

EXP {lund/an}:
Apa medicamentata se va schimba la fiecare 24 de ore. -
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4

luni.

14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE:

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste maisuri
contribuie la protectia mediului.

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

caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazad de retetd
veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.




HIPRADOXI-S
o 3438

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

Numele si adresa producitorului responsabil de eliberarea seriei.

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS: ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}




HIPRADOXI-S
35/38

ETCHETARE (5000 ML):

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

HIPRADOXI-S
Doxiciclind, 100 mg/ml, solutie orala pentru pui de carne si porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE:

Compozitie per 1 ml:

Doxiciclina (hiclat)..........cccoeuvveueeeennnen. 100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI:

5000 ml

| 5. SPECIHI TINTA:

Pui de carne si porci.

| 6. INDICATIE (INDICATII): ' ]

Pui de carne: Colibaciloze, B.R.C. si micoplasmoze produse de
microorganisme sensibile la doxiciclina.

Porci: Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus
pleuropneumoniae, ~ Pasteurella  multocida, ~Haemophilus parasuis  §i
Mycoplasma hyopneumoniae.
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| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE: ' ]

Calea de administrare: Oral, in apa de baut.

Dozaj:

Pui de carne: 0,5-1 ml de HIPRADOXI-S/litru de apa pentru 3-5 zile
(echivalent a 50-100 mg doxiciclin/litru apa pt. 3-5 zile). Apa medicamentata
trebuie sé fie singura sursi de apa.

Porci: 0,5-1 ml HIPRADOXI-S/litru apa pt. 8 zile consecutive
(echivalent a 5-10 mg doxiciclini/kg G vie/ zi).

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE: ]

Pui de carne: Carne.: 5 zile
Porci: Carne: 4 zile

Nu se administreazi la gdinile ouitoare ale caror oua sunt livrate spre
consumul uman.

9. CONTRAINDICATII: ]

A nu se administra la animale cu sensibilitate la tetraciclina.

| 10. INTERACTIUNE:

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuata de prezenta Ca, Fe, Mg sau Al
in furaje. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de calciu decat alte
tetracicline, dar fierul o descreste mult mai mult decat in cazul altor
tetracicline. Nu adminstrati fmpreuni cu antiacidifianti, caolin si fier,
magneziu, calciu sau preparate.pe bazi de aluminiu.

11. REACTII ADVERSE: ]

fn cazul tratatmentelor indelungate pot apare probleme digestive
cauzate de disbioze.
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Precum si la alte tetracicline pot apare reactii alergice si
fotosensibilitate.

12. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA: J

A nu se administra in addpatori oxidate.

| 13. DATA EXPIRARIIL:

EXP {lund/an}:
Apa medicamentati se va schimba la fiecare 24 de ore.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4

luni.

14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE: ]

A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C. A se proteja de lumina.

1S. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINJ%REA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

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

caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de prescriptie
veterinara.

[ 17. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.
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18. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

Numele si adresa producitorului responsabil de eliberarea seriei -

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

| 20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS: ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}






