'J,ut")l A w

PRV
VO
e

kY
3 Y

o
X
=

4

A/

7

[Versiuneg 9.1, 1 1/2(%2

ANEXA1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imochem-120 RO 85 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activi:
Dipropionat de imidocarb 121,15 mg
(echivalent cu 85 mg imidocarb)

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Acid propionic

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Bovine, cai si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si profilaxia piroplasmozei cauzata de Babesia spp. la bovine.

Pentru tratamentul anaplasmozei cauzata de Anaplasma spp. la bovine.
Pentru tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia spp. la cdini.

Pentru tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia spp. si Theileria spp. la cai.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza intravenos.
Nu se utilizeaza la magari si catéri.
Nu se utilizeazi la cai cu virsta mai mica de | an.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

In cazul bovinelor care au fost vaccinate impotriva babesiozei sau anaplasmozei, acest produs medicinal
veterinar nu trebuie administrat in primele 4 siptiméni de la vaccinare, cu exceptia cazurilor in care reactia
post-vaccinare este excesivd, iar in astfel de cazuri, produsul poate fi administrat pentru a controla

simptomatologia.

La cainii cu insuficientd pulmonard, hepaticé sau renald, se administreaza numai conform evaluarii raportului

beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.



Precautii speciale car!jyé»‘r.trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Acest produs mediciral veterinar nu trebuie manipulat de catre persoanele care au recomandarea medicala de
anu lucra cu compusitare pot prezenta activitate de tip anticolinesteraza. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipamentul de protectie corespunzator (de exemplu, manusi impermeabile). In cazul
contactului produsylii medicinal veterinar cu ochii sau pielea, spalati imediat cu apa din abundenta. Solicitati
imediat asistentd tiedicald in cazul in care apar reactii adverse care indica activitate de tip anticolinesteraza.
Aceste simptome includ dureri de cap, vedere incetosatd, hipersalivatie, dureri abdominale, midriaza, spasme
musculare, varsaturi si diaree.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

fn caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai si caini:

Rare Simptome colinergice':
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale | - Digestive: varsaturi, colici, hipersalivatie si diaree;
tratate): - Neuromusculare: spasme, convulsii si agitatie;
- Altele: tahicardie, tuse, transpiratie si prostratie.
Anafilaxie?
Nu a fost stabilitd frecventa Reactie la locul injectarii
(nu poate fi stabilita pe baza datelor disponibile)

IAu fost observate semne colinergice dupa administrarea produsului medicinal veterinar si pot fi atenuate prin
administrarea de sulfat de atropina.
2Uneori fatal.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost stabilita. Studiile efectuate in
laborator pe sobolani si iepuri nu au demonstrat nici un efect teratogen. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatid de medicul veterinar responsabil. '

3.8 Inmteractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se administra cu inhibitori de colinesteraza.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare pe cale injectabila, subcutanatd sau intramusculara.

Pentru bovine si caini se recomanda administrarea pe cale subcutanatd.

Pentru cai se recomandi administrarea pe cale intramusculard.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilit cat mai precis greutatea corporala.
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Bovine: S @r&
Profilaxia piroplasmozei (Babesia spp.): RS
A se administra animalelor care au fost expuse la infectii sau in cazul mutarii bovmelor susceptlbfgy-un loc
in care evolueaza babesioza. R LT
Toate animalele vor fi tratate pentru a fi protejate. U o v,
Se administreaza pe cale subcutanata 2 mg imidocarb per kg greutate corporald (echlvalent cu 0, 023 il
produs/kg greutate corporal), intr-o singurd doza. -

Acest produs medicinal veterinar oferd protectie o perioadd de pana la 4 siptamani, in functie de severitatea
riscului de contaminare. In aceasta perioada imunitatea se stabileste in functie de risc.

Tratamentul piroplasmozei (Babesia spp.):
Se administreaza pe cale subcutanata 1 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,014 ml
produs/kg greutate corporald), intr-o singura doza.

Tratamentul anaplasmozei (4dnaplasma spp.):
Se administreaza pe cale subcutanata 2,1 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,025 ml
produs/kg greutate corporald), intr-o singura doza.

Cai:

Tratamentul piroplasmozei ( Babesia spp.):

Se administreaza pe cale intramusculara 2 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,023 ml
produs/kg greutate corporald), timp de 2 zile consecutiv.

Tratamentul piroplasmozei (Theileria spp):
Se administreaza pe cale intramusculara 4 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,047 ml
produs/kg greutate corporald), de 4 — 5 ori, la intervale de 72 de ore.

Ciini:

Tratamentul piroplasmozei (Babesia spp.):

Se administreaza pe cale subcutanata 4 — 5 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,047 —
0,058 ml produs / kg greutate corporald), intr-o singura doza.

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

G
Dupa administrarea unei doze de aproximativ 1,75 de ori mai mare decat doza recomandati, se pot observa
simptome caracteristice activitatii colinergice. Supradozarea poate fi tratata cu sulfat de atropina. Administrarea
unei doze de 5 ori mai mari decét cea recomandati poate duce la decesul animalului.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 213 zile.

Lapte: 6 zile (12 mulsori).
Cai:

Nu este autorizati utilizarea la animale destinate consumului uman.



4. INFORMATIIF ARMACOLOGICE
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4.2 Farmacodinamie

Dipropionatul de imidocarb este o carbanilida inlocuitd, care se utilizeazi ca tratament anti protozoar impotriva
Babesia spp. Mecanismul de actiune al dipropionatului de imidocarb este putin inteles. Se pare ca imidocarbul
actioneazi direct asupra parazitului, determinind o modificare a numarului si dimensiunii nucleelor si
morfologiei citoplasmei (vacuolare). Activitatea antiprotozoard se datoreaza actiunii carbanilidei asupra
glicolizei parazitului. Interferenta in glicoliza este caracteristica acestei clase farmacologice de compusi care-i
provoacd hipoglicemie gazdei. Babesia, ca si alti paraziti (tripanozome), depinde de nivelul de glucoza al gazdei
pentru a efectua glicoliza aeroba. Exista, de asemenea, un efect de blocare selectiva asupra replicérii ADN-ului
parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Au fost efectuate studii farmacocinetice cu dipropionatul de imidocarb care demonstreaza ci aceastd substanta
activa are o duratd prelungiti de actiune rezultatd din legarea sa de proteinele plasmatice si tisulare.
Dipropionatul de imidocarb este slab absorbit atunci cand este administrat pe cale orald. Studiile efectuate pe
soareci, cdini si maimute demonstreaza ca rinichii si ficatul sunt organele tinta, cea mai mare afinitate existdnd
pentru rinichi in cazul sobolanilor si pentru ficat in cazul cdinilor.

Un studiu marcat radioactiv efectuat pe bovine aflate in perioada de lactatie sau nu, cu dipropionat de imidocarb
administrat subcutanat la o dozi de 3 mg/kg greutate corporald, a demonstrat i dipropionatul de imidocarb a
fost eliminat lent, astfel incat, la 10 zile de la administrare, mai putin de jumatate din doza fusese eliminata.
Principala cale de eliminare este prin urind. Nivelurile sanguine au atins un nivel mediu de 1,3 ppm echivalent
la 0 ord de la injectare. Nivelurile din lapte au atins un nivel mediu de 0,37 ppm echivalent cu dipropionat de
imidocarb la 24 ore de la administrare si, apoi, s-au epuizat cu un timp de injumitatire de aproximativ 24 ore.
Tot materialul eliminat a reprezentat in mare parte compusul nemodificat.

Alte studii au aratat ci dipropionatul de imidocarb poate trece de bariera placentara.

5. 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenu de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoare bruni de tip I de 50 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic §i capsd din
aluminiu sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilend, ambalat intr-o cutie de carton.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate %{1 a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse LC .

Dyinmy o
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor prOVé”ﬁlte) din
acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230010
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.01.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
03/2026

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 1II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imochem-120 RO 85 mg/ml solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanta activa:

Dipropionat de imidocarb 121,15 mg
(echivalent cu 85 mg imidocarb)

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mlL

| 4. SPECIITINTA

Bovine, cai si cdini.

|5. INDICATII

Pentru tratamentul si profilaxia piroplasmozei cauzata de Babesia spp. la bovine.
Pentru tratamentul anaplasmozei cauzata de Anaplasma spp. 1a bovine.

Pentru tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia spp. la ciini.

Pentru tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia spp. si Theileria spp. la cai.

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine si cdini: administrare subcutanata.
Cai: administrare intramusculara.

7. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 213 zile.

Lapte: 6 zile (12 mulsori).
Cai:

Nu este autorizati utilizarea 1a animale destinate consumului uman .

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.: {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se pistra in ambalajul original.



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

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Vet Diagnostic S.R.L.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

230010

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN STICLA X 50 ML

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imochem-120 RO 85 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 mli contine:

Substanta activa:

Dipropionat de imidocarb 121,15 mg
(echivalent cu 85 mg imidocarb)

|3.  SPECIHI TINTA

Bovine, cai si cini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine si cdini: administrare subcutanata.
Cai: administrare intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 213 zile.

Lapte: 6 zile (12 mulsori).
Cai:

Nu este autorizati utilizarea la animale destinate consumului uman .

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp.: {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTI SPECIJALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micé de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se péstra in ambalajul original.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}






B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Imochem-120 RO 85 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai si caini

2. Compozitie

1 ml contine:

Substanta activa:

Dipropionat de imidocarb 121,15 mg

(echivalent cu 85 mg imidocarb)

Solutie limpede, de culoare galben deschis.

3. Specii tinta

Bovine, cai si cdini

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si profilaxia piroplasmozei cauzata de Babesia spp. la bovine.
Pentru tratamentul anaplasmozei cauzata de Anaplasma spp. la bovine.

Pentru tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia spp. la céini.

Pentru tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia spp. si Theileria spp. la cai.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza intravenos.

Nu se utilizeazi la mégari si catéri.

Nu se utilizeaza la cai cu varsta mai mica de 1 an.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

In cazul bovinelor care au fost vaccinate impotriva babesiozei sau anaplasmozei, acest produs medicinal
veterinar nu trebuie administrat in primele 4 saptiméani de la vaccinare, cu exceptia cazurilor in care reactia
post-vaccinare este excesivd, iar in astfel de cazuri, produsul poate fi administrat pentru a controla
simptomatologia.

La cdinii cu insuficientd pulmonard, hepatica sau renald, se administreaza numai conform evaludrii raportului
beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie manipulat de catre persoanele care au recomandarea medicala de
anu lucra cu compusi care pot prezenta activitate de tip anticolinesteraza. La manipularea produsului medicinal
veterinar, trebuie purtat echipamentul de protectie corespunzator (de exemplu, manusi impermeabile). In cazul
contactului produsului medicinal veterinar cu ochii sau pielea, spalati imediat cu apa din abundenta. Solicitati
imediat asistentd medicala in cazul in care apar reactii adverse care indici activitate de tip anticolinesteraza.
Aceste simptome includ dureri de cap, vedere incetosata, hipersalivatie, dureri abdominale, midriaz3, spasme
musculare, varsaturi si diaree.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.




In caz de autgiinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul
produsului sas éticheta.

| ~

Preca ecviial'e pentru protectia mediului:
Nu estcazul. -

..Gestatie §i lactatie:
=" Siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost stabilita. Studiile efectuate in
laborator pe sobolani si iepuri nu au demonstrat nici un efect teratogen. Se utilizeazd numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra cu inhibitori de colinesteraza.

Supradozare:
Dupa administrarea unei doze de aproximativ 1,75 de ori mai mare decat doza recomandatd, se pot observa

simptome caracteristice activitatii colinergice. Supradozarea poate fi tratati cu sulfat de atropind. Administrarea
unei doze de 5 ori mai mari decat cea recomandati poate duce la decesul animalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, cai si cdini:

Rare Simptome colinergice':

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale | - Digestive: vérsaturi, colici, hipersalivatie si diaree;
tratate): - Neuromusculare: spasme, convulsii i agitatie;

- Altele: tahicardie, tuse, transpiratie si prostratie.

Anafilaxie?

Nu a fost stabilitd frecventa Reactie la locul injectérii
(nu poate fi stabilitd pe baza datelor disponibile)

'Au fost observate semne colinergice dupa administrarea produsului medicinal veterinar si pot fi atenuate prin
administrarea de sulfat de atropina.
*Uneori fatal.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vda rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de
la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare pe cale injectabila, subcutanatd sau intramuscular.
Pentru bovine si c4ini se recomanda administrarea pe cale subcutanata.
Pentru cai se recomanda administrarea pe cale intramusculara.



Bovine: S
Profilaxia piroplasmozei (Babesia spp.): oy
A se administra animalelor care au fost expuse la infectii sau in cazul mutarii bovinelor susceptlblle“iﬁxr un loc
in care evolueaza babesioza. : 5
Toate animalele vor fi tratate pentru a fi protejate. ‘ :
Se administreaza pe cale subcutanata 2 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalenit cu 0, 023 ml
produs/kg greutate corporald), intr-o singura doza.

~
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Acest produs medicinal veterinar oferd protectie o perioada de pani la 4 saptimani, in functie de sévetititea
riscului de contaminare. In aceasta perioada imunitatea se stabileste in functie de risc.

Tratamentul piroplasmozei (Babesia spp.):
Se administreaza pe cale subcutanata 1 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,014 ml
produs/kg greutate corporald), Intr-o singura doza.

Tratamentul anaplasmozei (Anaplasma spp.):
Se administreaza pe cale subcutanata 2,1 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,025 ml
produs/kg greutate corporald), intr-o singura doza.

Cai:

Tratamentul piroplasmozei ( Babesia spp.):

Se administreaza pe cale intramusculara 2 mg imidocarb per kg greutate corporala (echivalent cu 0,023 ml
produs/kg greutate corporald), timp de 2 zile consecutiv.

Tratamentul piroplasmozei (Theileria spp):

Se administreaza pe cale intramusculara 4 mg imidocarb per kg greutate corporala (echivalent cu 0,047 ml
produs/kg greutate corporald), de 4 — 5 ori, la intervale de 72 de ore.

Caini:

Tratamentul piroplasmozei (Babesia spp.):

Se administreaza pe cale subcutanata 4 — 5 mg imidocarb per kg greutate corporald (echivalent cu 0,047 —
0,058 ml produs / kg greutate corporald), intr-o singura doza.

9. Recomandari privind administrarea corecti

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

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 213 zile.

Lapte: 6 zile (12 mulsori).
Cai:

Nu este autorizata utilizarea la animale destinate consumului uman .
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A se proteja de lumina.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutia de carton dupa
,Exp”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. chautﬁ speciale pentru eliminare

M enteiernu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

,;-‘ S
Utlhzatl Slstemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
“dcesta p\‘Slggx\éonform1tate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri ar
VETERW
ui-gx 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230010

Dimensiunea ambalajului: flacon din sticld x 50 ml, ambalat intr-o cutie de carton.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0372026

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12
Domnesti

Ilfov 077090
Romania

Tel: 0758011704

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi

Harju county 74013

Estonia







