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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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f. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Labimycin LA 300 mg/mi solufie injectabild

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ficare ml contine:

Substanta activi:

Oxitetraciclind .......ccoooeverniiecn. 300 mg
(ca Oxitetraciclina dihidrat ............ 323,18 mg)
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Formaldehida sulfoxilatd de sodiu 4 mg

Oxid de magneziu, usor

Etanolamina

Dimetilacetamidi

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoarea chihlimbarului inchis, fara particule vizibile.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru controlul si tratamentul unei game largi de infectii
sistemice comune, infectii respiratorii, urinare si locale.

Bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis.

Tratamentul metritelor cauzate de tulpini de Arcanobacterium pyogenes.

Tratamentul infectiilor ombilicului/articulatiilor cauzate de tulpini de Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum si Prevotella melaninogenicus.

Oi:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Mannheimia haemolytica si Pasteurella.
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Ttatamentul infectiilor genitale cauzate de tulpini de Arcanobacterium pyogenes, Chlamydophila spp $i
Dermatophilus congolensis.

Tratamentul infectiilor ombilicului/articulatiilor cauzate de tulpini de Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum si Prevotella melaninogenicus.

Porei:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella.
Pentru tratamentul Erizipelului cauzate de tulpini de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Pentru tratamentul rinitei atrofice cauzate de tulpini de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella
multocida.

Alte infectii:

Tratamentul mastitelor cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactive si
Escherichia coli.

Tratamentul avortului enzootic cauzat de tulpini de Chlamydia abortus i Chlamydia psittaci.
Tratamentul infectiilor genitale si a poliartritei cauzate de tulpini de Chlamydia abortus si Mycoplusma

Spp.
3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Nu diluati acest produs medicinal veterinar.

Daci este administrat simultan cu alte tratamente, utilizati un loc de injectare separat. Inainte de orice
tratament infectios, se recomanda confirmarea bacteriologica a diagnosticului si un test de sensibilitate
a bacteliilor care determina procesul

Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epldemlologlce si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.
Folosirea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale.

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

-Excipientul dimetilacetamid poate diuna copiilor nenascuti; prin urmare, femeile care au vérsta fertila
trebuie si fie foarte atente pentru evitarea expunerii prin virsare pe piele sau prin auto-injectare
accidentald atunci cdnd administreazd produsul. Dacd sunteti insdrcinata, credeti c@ ati putea fi
insdrcinatd sau incercati si rimaneti insdrcinata, nu trebuie sd administrati produsul. Acest produs poate
provoca sensibilizare.

-Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline, precum oxitetraciclina, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

-Acest produs poate cauza iritatii ale pielii si ochilor.

-Evitati contactul pielii si ochilor cu produsul.
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-In caz de contact accidental cu pielea si ochii spalati imediat bine zona afectata, cu apa curata de la
robinet.

-Aveti grija sd evitati injectarea accidentala. In cazul auto-injectdrii, solicitati imediat sfatul medicului
si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

-Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Bovine, of si porci.

Mai putin frecvente Reactii locale la locul injectirii.!

(1 pana la 10 animale / 1000 de animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate, inclusiv

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile anafilaxie (uneori fatale).

izolate):

I- Reactiile la locul injectarii sunt de naturi tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintdi prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie sj lactatie:

Nu este recomandat utilizarea in timpul gestatiei.

Utilizarea tetraciclinelor in timpul perioadei de dezvoltare a dintilor si oaselor, inclusiv in ultima parte
a gestatiei, poate duce (datoritd capacitatii lor puternice de chelatare a calciului) la decolorare si la
inhibarea cresterii osoase.

3.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza impreuna cu antibiotice bactericide. Daca se administreaza concomitent cu alte
tratamente, trebuie administrat in locuri diferite.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de pani la 50 ori. Doza generala
recomandatd pentru o duratd prelungitd de activitate de 5 pand la 6 zile este o singurd injectie
intramusculard profunda de 30 mg oxitetraciclini/kg greutate corporala (echivalentul a 1 m] de produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporal).

Pentru a asigura o doza corecti, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.
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Doza maxima recomandata intr-un singur loc:

BOVINE: vevieieeee ettt 15 ml

O e e S5ml

POICI: o 10 ml

PULCEI: wovieiiiiiiiiei et e et e e e e 1 zi: 0,2 ml

7 zile: 0,3 ml
14 zile: 0,4 ml
21 zile: 0,5 ml
Peste 21 de zile: 1 ml/10 kg

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

Cele mai frecvente efecte sunt tulburarile gastro-intestinale.
O doza terapeutica dubli la bovine poate provoca o reactie locald severa.

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

A se administra doar de ciitre un medic veterinar sau sub supravegherea acestuia.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 35 zile.
Lapte: 7 zile.

Oi:
Carne si organe: 35 zile.
Lapte: 9 zile.

Proci:
Carne si organe: 28 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01AAQ6
4.2 Farmacodinamie

Acest produs medicinal veterinar contine oxitetraciclind, un antibiotic semisintetic cu spectru larg.
Mecanismul de actiune depinde de patrunderea acestuia in citoplasma microorganismelor prin peretele
lor celular, unde impiedica incorporarea aminoacizilor in lanturile peptidice, inhiband astfel sinteza
proteinelor la nivel de ribozom. Inhibarea sintezei proteinelor reduce semnificativ rata la care
organismele afectate se dezvolta si se inmultesc. Oxitetraciclina inhiba sinteza proteinelor la
microorganismele sensibile.
O gama larga de bacterii Gram pozitive si Gram negative sunt sensibile la oxitetraciclind, inclusiv:
- Bacterii Gram pozitive: Arcanobacterium pyogenes, Dermatophilus congolensis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.
- Bacterii Gram negative: Dichelobacter nodosus, E. coli, Fusobacterium necrophorum, pardasuis,
Histophilus somni, Mannehimia haemolytica, Pasteurella multocida, Prevotella melaninogenicus.
- Altele: Chlamydia spp., Mycoplasma spp.
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Rezultatele testelor de sensibilitate publicate de CLSI (2013).

Mecanismele rezistentei dobandite includ: (i) eflux dependent de energie al antibioticulu (proteine de
eflux membranar) sau (ii) tintd alterata prin care ribozomul este protejat de legarea tetraciclinelor. Un al
treilea mecanism prin care medicamentul este atacat de enzimele eliberate de bacterii este posibil.
Genele care mediaza rezistenta pot fi purtate pe plasmide sau transpozoni. Rezistenta la o tetraciclini va
produce in general rezistentd incrucisata fata de celelalte din grup.

4.3  Farmacocinetica

Cu acest produs medicinal de uz veterinar se obtine o actiune prelungits, rezultind o activitate
antibacteriand sustinutd. Dupa o singura injectie intramusculard a acestui produs medicinal veterinar la
o dozd de 20 mg/kg, concentratii plasmatice maxime de oxitetraciclind de 3,3, 5,0 si 6,92 pg/ml, la 3,9,
8,0 ore si, respectiv, 3,6 ore dupd administrare la porci, bovine, si la oi. La aceastd doz, nivelurile de
peste 0,5 pg/ml pot fi mentinute pand la 4 zile la porci, pana la 3 zile la bovine si pani la 3 (2,75) zile la
oi. Atunci cand acest produs medicinal veterinar este administrat in dozd de 30 mg/kg, concentratiile
maxime de oxitetraciclind care sunt atinse in plasma bovinelor si oilor sunt de 4,2, 5,8 si respectiv 6
ng/mlla4,3.4,0si5,2 ore dupd administrare. La aceasta dozi, nivelurile terapeutice de peste 0,5 ug/ml
pot fi mentinute pana fa 5-6 zile la porci, 4-5 zile la bovine si 5-6 zile la oi.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiiti majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturi sub 25°C. A se péstra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, inchise cu dopuri de bromobutil i capace din
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului
Cutie cu | flacon de 50 ml
Cutie cu | flacon de 100 ml
Cutie cu | flacon de 250 ml
Cutie cu 12 flacoane de 50 ml
Cutie cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie cu 10 flacoane de 250 m!

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

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile

produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220070

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 11.04.2022

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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu flacon de 50 ml, 100 ml si 250 ml
Lo

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Labimycin LA 300 mg/ml solufie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Oxitetracicling .....c..ccooeevviiniieiiienenenn, 300 mg
(ca Oxitetraciclini dihidrat ............ 323,18 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I x50ml
[ x 100 m}
1 x250 ml
12 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 m}

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi si porci.

| 5. INDICATU

. _CAI DE ADMINISTRARE

=

]

Utilizare intramusculara.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 7 zile

Oi:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 9 zile
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Poreci:
Carne si organe: 28 zile

8. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.
A se utiliza pand la: .......

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Labiana Life Sciences, S.A.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ’ ]

220070

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 50 ml, 100 ml si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR y

Labimycin LA 300 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Ficcare ml contine:

Oxitetracicling .......cocoeviieeeeennne, 300 mg
(ca Oxitetraciclina dihidrat ............ 323,18 mg)
| 3. SPECI TINTA ]

Bovine, oisi porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 7 zile

Oi:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 9 zile

Porci:
Carne si organe: 28 zile

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.
A se utiliza pana la: .......

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Labiana Life Sciences, S.A.

(9.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Labimycin LA 300 mg/ml solutie injectabila
2, Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Oxitetracicling .....ccovvvrveveiniiicvinnenns 300 mg
(ca Oxitetraciclind dihidrat ............ 323,18 mg)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilata de sodiu ........4 mg

Solutie limpede, de culoarea chihlimbarului, inchis, fara particule vizibile.
3. Specii tinta

Bovine, oi si porci.

4, Indicatii de utilizare

Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru controlul si tratamentul unei game largi de infectii
sistemice comune, infectii respiratorii, urinare si locale.

Bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis.

Tratamentul metritelor cauzate de tulpini de Arcanobacterium pyogenes.

Tratamentul infectiilor ombilicului/articulatiilor cauzate de tulpini de Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum si Prevotella melaninogenicus.

Oi:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Mannheimia haemolytica, Pasteurella.
Tratamentul infectiilor genitale cauzate de tulpini de Arcanobacterium pyogenes, Chlamydophila spp si
Dermatophilus congolensis.

Tratamentul infectiilor ombilicului/articulatiilor cauzate de tulpini de Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum si Prevotella melaninogenicus.

Porci:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella.
Pentru tratamentul Erizipelului cauzate de tulpini de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Pentru tratamentul rinitei atrofice cauzate de tulpini de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella
multocida.
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Alte infectii:

Tratamentul mastitelor cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae si
Escherichia coll.

Tratamentul avortului enzootic cauzat de tulpini de Chlamydia abortus si Chlamydia psittaci.
Tratamentul infectiilor genitale si a poliartritei cauzate de tulpini de Chlamydia abortus si Mycoplasma
Spp.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu diluati acest produs medicinal veterinar.

Dacé este administrat simultan cu alte tratamente, utilizati un loc de injectare separat. [nainte de orice
tratament infectios, se recomanda confirmarea bacteriologici a diagnosticului si un test de sensibilitate
a bacteriilor care determina procesul.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor tinta.
Dacé acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de ferma sau la nivel local/regional.
Folosirea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale.

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

-Excipientul dimetilacetamida poate dauna copiilor nendscuti; prin urmare, femeile care au vérsta fertila
trebuie si fie foarte atente pentru evitarea expunerii prin virsare pe piele sau prin auto-injectare
accidentald atunci cand administreaza produsul. Daci sunteti insdrcinatd, credeti ca ati putea fi
insdrcinaté sau incercati sa rimaneti Insércinati, nu trebuie si administrati produsul. Acest produs poate
provoca sensibilizare.

-Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline, precum oxitetraciclina, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

-Acest produs poate cauza iritatii ale pielii si ochilor.

~Lvitati contactul pielii si ochilor cu produsul.

-In caz de contact accidental cu pielea si ochii spalati imediat bine zona afectata, cu apa curata de la
robinet.

-Aveti grijd sd evitati injectarea accidentala. In cazul auto-injectdrii, solicitati imediat sfatul medicului
si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

-Spilati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu este recomandata utilizarea in timpul gestatiei.

Utilizarea tetraciclinelor in timpul perioadei de dezvoltare a dintilor si oaselor, inclusiv in ultima parte
a gestatiei, poate duce (datoritd capacitatii lor puternice de chelatare a calciului) la decolorare si la
inhibarea cresterii osoase.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se administreaza impreuna cu antibiotice bactericide. Daca se administreaza concomitent cu alte
tratamente, trebuie administrat in locuri diferite.

Supradozare:
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Cele mai frecvente efecte sunt tulburdrile gastro-intestinale.
O doza terapeutica dubla la bovine poate provoca o reactie locald severa.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar sau sub supravegherea acestuia.

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

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Bovine, oi §i porci.

Mai putin frecvente Reactii locale la locul injectarii.!

(1 pand la 10 animale / 1000 de animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate, inclusiv

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile anafilaxie (uneori fatale).

izolate):

- Reactiile la locul injectarii sunt de naturd tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a functionat, va rugam sa contactati, in
primul rand, medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detindtorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, folosind datelor de contact de la
sfarsitul acestui prospect, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national de raportare
(farmacovigilenta@ansysa.ro; icbmv@icbmv.ro).

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

Utilizare intramusculara.

Doza generald recomandata pentru o duratd prelungitd de activitate de 5 pand la 6 zile este o singuré
injectie intramusculara profundd de 30 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml de
produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala).

Doza maxima recomandata intr-un singur loc:

BOVINEG: ooeiiieiiiee et 15 ml

Ol et 5 ml

POTCI et 10 ml

PULCEI ittt ettt e e 1 zi: 0,2 ml

7 zile: 0,3 ml
14 zile: 0,4 ml
21 zile: 0,5 ml
Peste 21 de zile: 1 ml/10kg

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de pana fa 50 de ori.
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Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporali trebuie determinata cit mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

10.  Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 7 zile

Oi:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 9 zile

Porci:

Carne si organe: 28 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar
dupd data expirarii marcatd pe cutia de carton si pe eticheta flaconului dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numir autorizatie: 220070

Dimensiunile ambalajului
Cutie cu | flacon de 50 mi
Cutie cu | flacon de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml
Cutie cu 12 flacoane de 50 ml
Cutie cu 10 flacoane de 100 m]
Cutie cu 10 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fic comercializate.

1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniuni
privind produsele. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spania.

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

Reprezentant localsi date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC INNOVET IMPEX SRL

Aleea Botorani, nr. 4, BL.V 82, sc. A, apt. 1, sector 5, Bucuresti

Roménia

Tel +403163060;fax+40213119311, email:offce@innovet.ro
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