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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

K-FLOR 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci k.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Macrogol 300

Solutie limpede, incolora pana la galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La porci:

Tratamentul si metafilaxia la nivel de grup in cazul in care sunt prezente semne clinice de boald
respiratorie porcind asociatd cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida
susceptibile la florfenicol. Prezenta bolii trebuie confirmata la nivelul efectivului inainte de initierea
tratamentului metafilactic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vieri destinati reproductiei.

Studiile efectuate pe sobolani au evidentiat potentiale efecte adverse asupra sistemului reproducétor
masculin.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

3.4 Atentioniiri speciale

Porci tratati trebuie plasati sub observatie speciala. In fiecare dintre cele cinci zile de tratament, nu
trebuie si se administreze apa de baut farda medicament pand cand nu a fost ingerati de porci cantitatea
zilnica totala de api de baut medicamentata.

Daci nu exist semne de ameliorare dupa trei zile de tratament, diagnosticul trebuie revizuit si, daca

este necesar, tratamentul trebuie schimbat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor

rezistente la florfenicol.
Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand se utilizeaza

produsul.
Tratamentul nu trebuie si depageasca 5 zile.

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

Florfenicolul si polietilenglicolul pot provoca hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau polietilenglicoli trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia pielii si a ochilor.

in cazul contactului accidental cu pielea, clatiti cu apa. in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu
apd din abundenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie

constand din ochelari de protectie.
Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritatia, trebuie sa solicitati sfatul medicului si

sa 1i aratati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Pentru a preveni orice efecte adverse asupra algelor si posibila contaminare a panzei de apa freatice,
balegarul de la porci tratati nu trebuie impragtiat pe sol fara a se amesteca cu balegar de la porci
netratati. Balegarul de la porcii tratati trebuie diluat cu cel putin de 5 ori greutatea bilegarului de la
porcii netratati inainte de a putea fi impréstiat pe teren arabil.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Foarte frecvente Consum redus (de apa)!
(>1 animal / 10 animale tratate): Coloratie neobisnuitd a scaunuluiZ, constipatie, diaree’,
edem perianal si rectal®
Eritem®*
Rare ' Simptome neurologice’
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Mortalitate
animale tratate):
! Usor.

2Fecale de culoare maroniu inchis.

3 Poate afecta aproximativ 40% dintre animale. Aceste efecte sunt tranzitorii. La cteva dintre
animalele afectate, se poate observa prolaps rectal, care se rezolva féra tratament.

4 Perianal si rectal.

5 {n acest caz, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii

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: N
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat nicio dovada a potentialelor efecte -
embriotoxice sau fetotoxice ale florfenicolului. e
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

3.9 Cii de administrare si doze

A se administra in apa de baut.

Dozare: 10 mg florfenicol per kg greutate corporala per zi in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutétii animalelor care vor fi tratate, concentratia
zilnica exacta de produs medicinal veterinar trebuie calculatd conform urméitoarei formule:

ml produs medicinal greutatea corporala ml produs

veterinar/kg greutate medie (kg) a medicinal veterinar

corporala/zi x animalelor care vor fi  _ per litru de apa de
tratate - baut

media consumului zilnic de apa (litri/ per animal)

Cantitatea adecvati de apd medicamentatd trebuie preparatd in functie de consumul zilnic de apa.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil.
Pentru a evita subdozarea si supradozarea, animalele tratate trebuie Impértite in grupuri cu greutate
corporald similard, iar doza trebuie calculatd pentru fiecare grup in parte.

Pentru rezervorul de depozitare in vrac:

Pentru tratarea porcilor care consuma apa reprezentdnd 10% din greutatea lor corporald, la o doza de
10 mg/kg: addugati solutia de florfenicol in apa de baut din rezervorul principal de depozitare. Utilizati
un flacon (500 ml) de solutie de florfenicol pentru fiecare 500 1 de ap3, un flacon (1 1) de solutie de
florfenicol pentru fiecare 1000 | de apa sau utilizati un butoi (5 1) de solutie de florfenicol pentru
fiecare 5000 | de apd si amestecati bine.

Pentru dispozitivul de proportionare:

Pentru tratarea a 5000 kg de porci care consuma apa reprezentdnd 10% din greutatea lor corporala, la o

dozd de 10 mg/kg:

1. Goliti continutul unui flacon/butoi cu solutie de florfenicol in dispozitivul de proportionare si
diluati cu apa de baut dupa cum urmeaza:

Flacon/bidon Cantitate de apa de baut
500 ml 501

11 1001

51 5001

2. Amestecati bine.
3. Setati dispozitivul de proportionare la 10%
4. Porniti dispozitivul de proportionare.

Avertisment: Solutiile cu concentratii mai mari de 1,2 g de florfenicol per litru pot precipita. Nu
utilizati produsul cu api clorata.

Aportul apei medicamentate depinde de mai multi factori, inclusiv de starea clinicd a animalelor si
conditiile locale, precum temperatura ambianta si umiditatea. Pentru a obtine doza corecti, consumul
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de apa trebuie monitorizat, iar concentratia de florfenicol trebuie ajustatd corespunzator. Daca totusi
nu este posibil si se obtind un aport suficient de apa medicamentatd, animalele trebuie tratate
parenteral.

.

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

in cazul supradozirii, se pot observa o scadere a cresterii ponderale, a consumului de apa si alimente,
eritem si edem perianal i modificarea anumitor parametri hematologici si biochimici care indica
deshidratarea.

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

Carne si organe: 20 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ01IBAS0

42 Farmacodinamie

4.3
Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg din grupa fenicolilor care este activ impotriva
majorititii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul
actioneazi prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Cu toate acestea,
activitatea bactericidd a fost demonstratd in vitro impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida, pentru florfenicol.
Cele mai recente date inregistrate de florfenicol din CLSI sunt din anul 2013 (CLSI VET01-A4 cu
suplimentul VET01-S3-2013) indicand urmitoarele date: <2 ug / ml (S), 4 pg/ ml () > 8 ug / ml (R).
In plus, raportul publicat de Agentia Medicamentului din Republica Ceha (Statni veterinarni sprava)
intitulat Ndrodni program sledovdni rezistenci proti antimikrobikim u veterindrné vyznamnych
patogenti, Informa&ni bulletin €. 4/2017, araté cd in studiile efectuate asupra porcilor infectati cu .
multocida in perioada 2015 si 2016, pentru un total de 72 de izolate, aproape 100% dintre tulpini au
fost sensibile la florfenicol. Rezistenta dobandita la florfenicol este asociatd cu mai multe gene,
inclusiv FloR care codifica o pompa de eflux.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea prin gavaj la porci a unei doze de doze de 15 mg/kg in conditii experimentale,
absorbtia florfenicolului a fost variabila, dar concentratiile serice maxime de aproximativ 5 pg/ml au
fost atinse la aproximativ 2 ore dup dozare. Timpul terminal de injumititire plasmatica s-a situat
intre 2 si 3 ore. Cand s-a asigurat acces liber pentru porci, timp de 5 zile, la apa in care s-a adaugat
produsul medicinal veterinar intr-o concentratie de 100 mg florfenicol per litru de apa, concentratiile
serice de florfenicol au depasit 1 pg/ml pentru intreaga perioadé de tratament de 5 zile, cu exceptia
cAtorva scurte abateri mai mici de 1 pg/ml.

Dupi absorbtie si distributie, florfenicolul este metabolizat in mare parte de porci si eliminat rapid, in
principal prin urind.

Dupi dozarea parenterald de florfenicol la porci, s-a demonstrat cd, in pulmoni, concentratiile atinse
sunt similare concentratiilor serice.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat in apa de baut care contine clor, deoarece
substanta activa florfenicol se degradeaza in prezenta acestei substante active biocide.

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: 18
luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente albe din polietilend de inaltd densitate inchise cu capac cu filet din HDPE cu sigilare prin
inductie.

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon de 500 ml
Flaconde 11

Bidonde 5 1

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 in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajung in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240047

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autorizari: 09.10.2014

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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PROSPECT COMBINATE

Flacoane de 500 mlsi 1 L, bidonde S L

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

\71. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

K-FLOR 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci

2.  COMPOZITIE

Fiecare m| contine:

Substanta activa:
Florfenicol 100 mg

Solutie limpede, incolora pan la galbena.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 500 ml
Flaconde 1 L
Bidonde SL

4. SPECH TINTA

Porcl.

(5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
La porci:

Tratamentul si metafilaxia la nivel de grup in cazul
respiratorie porcind asociatd cu Actinobacillus pleuropneumon

in care sunt prezente semne clinice de boala
ige si Pasteurella multocida susceptibile la

florfenicol. Prezenta bolii trebuie confirmata la nivelul efectivului inainte de initierea tratamentului

metafilactic.

(6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vieri destinati reproductiei.

Studiile efectuate pe sobolani au evidentiat potentiale efecte adverse asupra sistemului reproducator

masculin.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la excipient.

(7. ATENTIONARI SPECIALE




Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Porci tratati trebuie plasati sub observatie speciala. In fiecare dintre cele cinci zile de tratament, nu trebuie
sd se administreze apa de baut fard medicament pana cand nu a fost ingerati de porci cantitatea zilnica
totald de apa de bau medicamentata.

Daca nu existd semne de ameliorare dupa trei zile de tratament, diagnosticul trebuie revizuit si, daca este
necesar, tratamentul trebuie schimbat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in prospect poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol.

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand se utilizeazi produsul.
Tratamentul nu trebuie sé depédseasci 5 zile.

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

Florfenicolul si polietilenglicolul pot provoca hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau polietilenglicoli trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia pielii si a ochilor.

fn cazul contactului accidental cu pielea, clatiti cu apa. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa
din abundenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie constind
din ochelari de protectie.

Daci dezvoltati simptome 1n urma expunerii, cum ar {1 iritatia, trebuie sa solicitati sfatul medicului si sa 1i
aritati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Pentru a preveni orice efecte adverse asupra algelor si posibila contaminare a panzei de api freatice,
balegarul de la porci tratati nu trebuie impréastiat pe sol fard a se amesteca cu bélegar de la porci netratati.
Bilegarul de la porcii tratati trebuie diluat cu cel putin de 5 ori greutatea balegarului de la porcii netratati
inainte de a putea fi imprastiat pe teren arabil.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat nicio dovada a potentialelor efecte
embriotoxice sau fetotoxice ale florfenicolului.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozaj:
In cazul supradozirii, se pot observa o scadere a cresterii ponderale, a consumului de apa si alimente,

eritem si edem perianal si modificarea anumitor parametri hematologici si biochimici care indica
deshidratarea.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat in apa de baut care contine clor, deoarece
substanta activa florfenicol se degradeaza in prezenta acestei substante active biocide.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.
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[8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Consum redus (de apa)’

(>1 animal / 10 animale tratate): Coloratie neobisnuitd a scaunului?, constipatie, diaree®, edem
perianal si rectal®
Eritem™*

Rare Simptome neurologice’

(1 péna la 10 animale / 10 000 de Mortalitate

animale tratate):

! Usor.
2Fecale de culoare maroniu inchis.
3 Poate afecta aproximativ 40% dintre animale. Aceste efecte sunt tranzitorii. La cateva dintre animalele

afectate, se poate observa prolaps rectal, care se rezolva fara tratament.
4 Perianal si rectal.
5 {n acest caz, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI $SI METODE DE ADMINISTRARE B

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

A se administra in apa de baut.

Dozare: 10 mg florfenicol per kg greutate corporala per zi in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutdtii animalelor care vor fi tratate, concentratia zilnica
exactd de produs medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmitoarei formule:

m! produs medicinal greutatea corporalad ml produs

veterinar/greutate medie (kg) a medicinal veterinar

corporala/zi x animalelor care vor fi = per litru de apa de
tratate baut

Media consumului zilnic de apa (litri/per animal)

Cantitatea adecvati de api medicamentata trebuie preparatd in functie de consumul zilnic de apa. Pentru a
asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis posibil. Pentru a evita
subdozarea si supradozarea, animalele tratate trebuie impdrtite in grupuri cu greutate corporala similara,

iar doza trebuie calculat pentru fiecare grup in parte.



Pentru rezervorul de depozitare in vrac: )

Pentru tratarea porcilor care consuma apa reprezentand 10% din greutatea lor corporala, la o doza de

10 mg/kg: adaugati solutia de florfenicol in apa de baut din rezervorul principal de depozitare. Utilizati-un
flacon (500 ml) de solutie de florfenicol pentru fiecare 500 1 de apa, un flacon (1 1) de solutie de
florfenicol pentru fiecare 1000 1 de apa sau utilizati un butoi (5 1) de solutie de florfenicol pentru fiecare
5000 1 de apd si amestecati bine.

Pentru dispozitivul de proportionare:

Pentru tratarea a 5000 kg de porci care consuma apa reprezentdnd 10% din greutatea lor corporal, la o

dozd de 10 mg/kg:

1. Goliti continutul unui flacon/butoi cu solutie de florfenicol in dispozitivul de proportionare si diluati cu
apa de baut dupd cum urmeaza:

Flacon/bidon Cantitate de api de baut
500 ml 501

11 1001

51 5001

2. Amestecati bine.
3. Setati dispozitivul de proportionare la 10%
4. Porniti dispozitivul de proportionare.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandéri privind administrarea corecta

Avertisment:
Solutiile cu concentratii mai mari de 1,2 g de florfenicol per litru pot precipita.
Nu utilizati produsul cu api clorata.

Aportul apei medicamentate depinde de mai multi factori, inclusiv de starea clinica a animalelor si
conditiile locale, precum temperatura ambianta si umiditatea. Pentru a obtine doza corectd, consumul de
apa trebuie monitorizat, iar concentratia de florfenicol trebuie ajustatd corespunzator. Daca totusi nu este
posibil sé se obtind un consum suficient de apd medicamentatd, animalele trebuie tratate parenteral.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Carne si organe: 20 zile.

( 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe eticheta si cutia de carton dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ST DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

240047

Dimensiuni de ambalaj

Flacon de 500 ml

Flacon de 11

Bidonde 5 |

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.




Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
SPANIA

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

MARAVET SRL

Str. Vasile Lucaciu nr. 4
437095 Cicérldu, Roméania
Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com

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

| 18. ALTE INFORMATI

’T9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
Dupi deschidere, a se utiliza pandla......

| 21.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



