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EZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCODEM, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:

Lincomicina (ca lincomicina clorhidrat)........................o. 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic............. 9 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine, caini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine:

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram pozitive sensibile la lincomicina
(streptococi, stafilococi) si bacterii Gram-negative anaerobe ca Serpulina hyodysenteriae,
Bacteroides, Fusobacterium spp. si Mycoplasma spp.

Pentru tratamentul dizenteriei porcine: produsul Lincodem solutie injectabila este eficient la
porcii inapetenti in vederea redobandirii apetitului.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice sau micoplasmatice: produsul are actiune anti-
micoplasmatica si este eficient Tn tratamentul infectiilor primare si secundare determinate de
bacterii Gram pozitive.

Produsul este eficient impotriva bacteriilor patogene care determina artrite septice, abcese
ale ongloanelor produse de streptococi, stafilococi, Erisipelothrix si Mycoplasma sensibile la
lincomicind, datoritd potentialului lincomicinei de a penetra zonele slab vascularizate
(articulatii) si de a rdmane activa in prezenta materialului purulent.

Caini si pisici

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram-pozitive sensibile la lincomicina
(streptococi, stafilococi) si bacterii Gram-negative anaerobe ca Bacteroides spp. Si
Fusobacterium spp.

Produsul este eficient impotriva bacteriilor patogene sensibile la lincomicina, care determina
amigdalite, laringite sau alte infectii ale tractului respirator superior, abcese, rani infectate,
dermatite purulente, septicemie.




4.3. Contraindicatii ‘
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina, a
sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, cobai, chinchila, cai sau rumegatoareNpentru ca
produce grave tulburari gastro-intestinale.

Nu se administreaza animalelor la care se suspecteaza infectii fungice.
Nu este eficient pentru tratamentul infectiilor produse de E.coli, Salmonella spp.,
Streptococcus faecalis sau drojdii.

lincosamide

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicing, la alte lincosamide sau la oricare
dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea,
spalati cu apa din abundenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din manusi impermeabile.

Pentru a se evita autoinjectarea, produsul trebuie manipulat cu prudenta. in cazul
autoinjectarii accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.
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4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se recomanda administratrarea concomitenta cu eritromicina intrucat poate apare un efect

antagonist.
4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

La porcine

Produsul se administreaza intramuscular: 4,5 — 11 mg lincomicina/kg greutate corporala, o
data pe zi, timp de maxim 3 zile.

Atunci cand se preconizeaza a se administra volume mari, se vor administra maxim 10 ml/loc
de injectare. Este recomandat a nu se administra mai mult de doua injectii pe zi.

La doza de 4,5 mg lincomicina/kg greutate corporald, greutatea animalului de tratat nu trebuie
sa depaseascd 445 kg iar cand se administreaza 11 mg lincomicina/kg greutate corporala
greutatea animalului nu trebuie sa depaseasca 180 kg.

Pentru dizenteria porcina, LINCODEM este eficient si se poate folosi cu succes la animalele
inapetente prin administrarea a 1-2 injectii la interval de 24 de ore in doza de 10 mg
lincomicind/kg greutate corporala. Tn mod normal apetitul ar trebui sa revina la normal, iar
tratamentul poate fi continuat prin administrarea de lincomicina, per os, in furaj sau apa de
baut.

La céini si pisici

Produsul se administreaza intramuscular sau intravenos in urmatoarele doze:

Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporald, o data pe zi sau 11 mg/kg greutate corporala, de
doua ori pe zi.

Intravenos: se administreaza lent in dozid de 11-22 mg/kg greutate corporala o data sau de
doua ori pe zi.

Dezinfectati dopul flaconului la extragerea fiecarei doze. Utilizati seringi si ace sterile. Nu se
va intepa flaconul mai mult de 25 ori.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie sa fie
determinati cat mai precis posibil pentru a se evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In caz de supradozare porcinele pot prezenta diaree sau fecale moi.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe:

Porcine: 3 zile

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe durata tratamentului.

5. PROPRIETAT! FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, lincosamide,

Codul veterinar ATC: QJO1FFO02.
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5.1. Proprietati farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic din grupa lincosamidelor si este produs de Streptomyces
lincolnensis. Actioneaza bacteriostatic fiind activa impotriva bacteriilor Gram- pozmve (aerobe
si anaerobe), Gram- negative si Mycoplasma.

Modul de actiune este inhibarea sintezei proteinelor bacteriene prin legarea excluswa la
subunitatea 50S din structura ribozomilor bacterieni.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Lincomicina este repede absorbitd si distribuita in tot organismul, este semnificativ
metabolizata si excretata in principal prin fecale sub forma de compus principal si metaboliti.
Dupa o singurd injectie intramusculara la doza recomandata eliminarea prin fecale a
reprezentat 38% si excretia urinara a reprezentat 49% din doza totala. Lincomicina este
transportatd in zona infectata de catre neutrofile, aceasta explicand eficienta penetrarii si
eficacitatea tintita in tesuturile greu accesibile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic
Apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se feri de inghet.

Produsul nefolosit timp de 28 de zile de la prima utilizare, se va arunca.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip |, sigilate cu dop de cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu care
contin 100 ml gi 250 ml produs.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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 eliminat in Wnﬁtqt@ cu cerintele locale.
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

-

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.




L ») ;/// ETICHETA
" -/n‘m Al f/
INFORMA'[II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din sticla tip | x 100 mi
Flacon din sticla tip | x 250 ml
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
LINCODEM, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, caini si pisici
Lincomicina
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE j

Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:

Lincomicina (ca lincomicina clorhidrat) ... 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic............. 9 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j
100 ml, 250 ml

| 5. SPECII TINTA |

Porcine, céini si pisici

(6. INDICATII |
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare. '

| 8. TIMP DE ASTEPTARE J
Carne si organe:
Porcine : 3 zile
Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe durata tratamentului.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALIiDUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |
EXP: lunad/an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se feri de Tnghet.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor

15. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llIfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}




ETICHETA

INFORMA]’II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 250 ml

|

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCODEM, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, caini si pisici
Lincomicina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

|

Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:

Lincomicina (ca lincomicina clorhidrat) ... 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic............. 9mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 250 m!

[ 5. SPECII TINTA

| I—

Porcine, caini si pisici

(6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

S A T A

Carne si organe:
Porcine: 3 zile

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe durata tratamentului.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

' 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului p‘,r&m'a"r:??.‘?&igj_.l‘e.




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE e
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. RN
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI1 INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS [
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A PROSPECT

BN LINCODEM
f:‘\i‘// 100 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine, caini si pisici

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI:

LABIANA LIFE SCIENCES S.A.
C/Venus, 26, Pol.Ind.Can Parellada, 08228 Terrassa, Barcelona, Spania

Tel:+34 93 736 97 00
E-mail:info@labiana.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCODEM, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, caini si pisici
Lincomicina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:

Lincomicina (ca lincomicina clorhidrat) ..................... 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic............. 9 mg

4. INDICATII

Porcine:

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram pozitive sensibile la lincomicina
(streptococi, stafilococi) si  bacterii Gram-negative anaerobe ca Serpulina
hyodysenteriae, Bacteroides, Fusobacterium spp. si Mycoplasma spp.

Pentru tratamentul dizenteriei porcine: produsul Lincodem solutie injectabila este
eficient la porcii inapetenti in vederea redobandirii apetitului.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice sau micoplasmatice: produsul are actiune
anti-micoplasmatica si este eficient in tratamentul infectiilor primare si secundare
determinate de bacterii Gram pozitive.

Produsul este eficient impotriva bacteriilor patogene care determina artrite septice,
abcese ale ongloanelor produse de streptococi, stafilococi, Erisipelothrix si Mycoplasma
sensibile la lincomicind, datorita potentialului lincomicinei de a penetra zonele slab
vascularizate (articulatii) si de a raméane activa in prezenta materialului purulent.

Caini si pisici

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram-pozitive sensibile la lincomicina
(streptococi, stafilococi) si bacterii Gram-negative anaerobe. ,,c‘a\Bacteroides spp. Si
Fusobacterium spp. TR,




Produsul este eficient impotriva bacteriilor patogene sensibile la ||ncomrcma Care
determina amigdalite, laringite sau alte infectii ale tractului respirator supertor abcese
rani infectate, dermatite purulente, septlcemle L
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5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina, alte

lincosamide sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, cobai, chinchila, cai sau rumegatoare pentru ca
produce grave tulburari gastro-intestinale.

Nu se administreaza animalelor la care se suspecteaza infectii fungice. Nu este eficient
pentru tratamentul infectiilor produse de E.coli, Salmonella spp., Streptococcus faecalis
sau drojdii.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcine, céini, pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie sa fie

determinata cat mai precis posibil pentru a se evita subdozarea.

La porcine

Produsul se administreaza intramuscular: 4,5 — 11 mg lincomicina/kg greutate corporala

o data pe zi, timp de maxim 3 zile.

Atunci cand se preconizeaza a se administra volume mari, se vor administra maxim 10

ml/loc de injectare. Este recomandat a nu se administra mai mult de doua injectii pe zi.

La doza de 4,5 mg lincomicina/kg greutate corporala, greutatea animalului de tratat nu

trebuie sa depaseasca 445 kg iar cand se administreaza 11 mg lincomicina/kg greutate

corporala greutatea animalului nu trebuie sa depaseasca 180 kg.

Pentru dizenteria porcina, LINCODEM este eficient si se poate folosi cu succes la

animalele inapetente prin administrarea a 1-2 injectii la interval de 24 de ore in doza de

10 mg lincomicina/kg greutate corporald. in mod normal apetitul ar trebui s& revina la

normal, iar tratamentul poate fi continuat prin administrarea de lincomicina, per os, in

furaj sau apa de baut.

La caini si pisici

Produsul se administreaza intramuscular sau intravenos in urmatoarele doze:
Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporala, o data pe zi sau 11 mg/kg greutate
corporala, de doua ori pe zi.

Intravenos: se administreaza lent in doza de 11-22 mg/kg greutate corporala o data sau
de doua ori pe zi.
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M kDARl PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

pul flaconului la extragerea fiecarei doze. Utilizati seringi si ace sterile.

Carne si organe:
Porcine: 3 zile _
Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe durata tratamentului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si
efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele
bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor
tinta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.La utilizarea produsului vor
fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina, la alte lincosamide sau la
oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii. in caz de contact accidental cu ochii sau pielea,
spélati cu apa din abundenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din manusi impermeabile. X

Pentru a se evita autoinjectarea, produsul trebuie manipulat cu prudenta. In cazul
autoinjectarii accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce
manipulati produsul.

Gestatie si lactatie

Studiile limitate pe animalele de laborator nu au evidentiat probleme atunci cand
produsul a fost administrat in perioada gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se recomanda administratrarea concomitentd cu eritromicina intrucéat poate apare un
efect antagonist.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

In caz de supradozare porcinele pot prezenta diaree sau fecale moi.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU )
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII
DIMENSIUNI DE AMBALAJE:
Flacoane din sticla care contin 100 m! si 250 ml produs.
Este posibil s nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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

DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.






