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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e 1

\/,‘

LINCOMICINA FP 110 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, ga1n1 curcff‘rg;e
gaste, porumbei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 grame contin:

Substanta activa:
Lincomicind (sub formi clorhidrat)................ 11g

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere omogen de culoare alba.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci, gaini, curci, rate, gaste, porumbei.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La porci in prevenirea si tratamentul enteritelor produse de Serpulina hyodysentereiae, prevenirea si
tratamentul infectiilor cu germeni anaerobi, prevenirea si tratamentul infectiilor cu Mycoplasma
hyopneumoniae.

La giini, curci, rate, giste, porumbei in profilaxia si tratamentul enteritelor produse de Clostridium
spp., asociat sau nu cu alte bacterii.

Prezenta bolii in efectiv trebuie confirmati inainte de utilizarea produsului.

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

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat ca atare.

Datoritdl variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de analize de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale i regionale privind

produsele antimicrobiene.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substanta activi si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.

' Pentru tratamentul in grup se recomandi calcularea corectd a greutitii corporale totale si a dozelor care

trebuie administrate, precum si asigurarea unei bune omogenizari.
Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinati cu bune practici de gestionare (0

igiend corespunzatoare, ventilagie corecta, lipsa supraaglomeririi).

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

animale:

A se evita contactul cu ochii si pielea de citre persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd apd, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipuldrii acestui produs.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

In caz de ingerare accidentala spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistentd medicala.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci, giini, curci, rate, giste, porumbei.

Foarte rare Inrosire a pielii!

(<1 animal / 10 000 de animale Usoare stiri de agitatie'

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Frecventi nedeterminati Fecale moi?

(nu poate fi estimati din datele Usoar inflamatie si iritare a anusului?
disponibile):

'Semne care dispar in decurs de 5 - 8 zile, fir3 a fi necesara intreruperea tratamentului
’In primele 2 zile de tratament, reactii trecatoare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se va evita administrarea concomitentd cu produse care contin caolin.



3.9 (Ciide administrare si doze

Utilizare in furaje. ' e
Porci:

Pentru prevenirea enteritelor se va administra 1 kg (110 g Lincomicind baza) la 2,5 tone de furaj iar
pentru tratamentul dizenteriei porcine si prevenirea infectiilor anaerobe asociate se vor administra timp
de 3 siptdmani cate 1 kg (110 g Lincomicina baza) la 1 tona de furaj.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice se vor administra timp de 5-10 zile cate 2 kg (220 g
Lincomicina bazd) la 1 tond de furaj.

Gdini, curci, rate, giste, porumbei:

Pentru controlul enteritelor se vor administra 20-40 g (2,2-4,4 g Lincomicina baza) pe 1 toni furaj.
Pentru tratamentul enteritelor se administreaza 200-400 g (22-44 g Lincomicini bazi) la 1 tona de
furaj timp de 7 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Doze mai mari decét cele recomandate pot produce la porci diaree si scaune moi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medlcmale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: porci —4 zile; curcani — 7 zile; gdini, géste, rate, porumbei ~5 zile
Oui — géini: 6 zile
Nu se utilizeaza la géstele, curcile si ratele destinate s produca oud pentru consum umarn.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIFF02

4.2 Farmacodinamie

Lincomicina este un antibiotic din clasa lincozamidelor, produs de Streptomyces lincolnensis var.
lincolnensis.

Lincomicina actioneaza prin legarea la ribozomul subunitatii 50S a bacteriilor susceptibile, producind
inhibarea sintezei proteinelor bacteriene.

Lincomicina este un antibiotic activ impotriva germenilor Gram-pozitivi (in special asupra
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Erysipelothrix rhusiopathie, Clostridium spp., Brahyspira
spp.), Gram-negative (Lawsonia spp.) si Mycoplasma spp.

4.3  Farmacocinetica

Lincomicina este absorbita rapid dupa administrare indiferent de calea de administrare. Absorbtia
orald a lincomicinei poate fi in mare mésura redusd de prezenta alimentelor din stomac. La porci la
administrarea orald absorbtia este de 20-50 % din dozi .

Lincomicina este distribuitd in majoritatea tesuturilor animale, inclusiv tesuturi ale ciilor respiratorii,
fesuturi moi, oase si cartilagii si a fluidelor biologice inclusiv in fluidul peritoneal, pleural, sinovial,
bila si in umoarea apoasi a ochiului. Lincomicina penetreazi slab fluidul cerebrospinal CSF. in oase
s-au raportat concentratii de 20-33 % din concentratia plasmatica.



Lincomicina poate trece netrapsformata din organism prin bila in fecale si urina sau poate fi partial
metabolizati de ficat intr-o mﬁltime de metaboliti, dar nici unul din acestia nu sunt prezenti in
concentratie suficientd pentru a servi ca reziduu marker.

Principalele cii de eliminare ale lincomicinei si metabolitilor acesteia sunt prin urina, fecale si bila.

Proprietiti de mediu
Nu se cunosc efecte eco-toxicologice ale lincomicinei si nici ale produsilor de biodegradare.
Nu sunt cunoscute efecte nocive asupra mediului acvatic.

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
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrana sau in furaje granulate: 7 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de Inghef.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropileni multistrat x 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500'g, 1 kg.
Saci PE de joasi densitate/hartie x 10 kg si 20 kg.

Ambalaj secundar:
Bax-uri din PE care contin: 20 pungi x 5 g; 20 pungi x 10 g; 20 pungi x 25 g; 15 pungix 50 g;
15 pungi x 100 g; 15 pungi x 200 g; 15 pungi x 500 g; 3 pungi x 1 kg. ' '

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Pentru impiedicarea difuzirii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din medicament,
recomandim ca pe perioada tratamentului, animalele si fie tinute in padoc/grajd, iar materiile fecale
vor fi colectate §i nu se vor utiliza pentru fertilizarea solului.

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.



A
. v
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ¢

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A. ~<\§¢

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130135

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
11.10.2000

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Bax-uri din PE

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA FP 110 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 grame contin:

Lincomicina (sub forma clorhidrat).............. 11g

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 pungix 5 g
20pungix 10 g
20 pungix25 g
15 pungi x 50 g
15 pungix 100 g
15 pungix 200 g
15 pungi x 500 g
3 pungi x 1 kg

| 4. SPECII TINTA

Porci, giini, curci, rate, giste, porumbet.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare 1n furaj.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne gi organe:

Porci — 4 zile

Curcani — 7 zile

Gdiini, géste, rate, porumbei — 5 zile

Oui;

Giini: 6 zile

Nu se utilizeazi la gastele, curcile si ratele destinate sd produca oua pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupi incorporarea in hrani sau in furaje granulate a se utiliza in interval de 7 zile.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se péstra in loc uscat.

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 lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130135

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend x 5 g, x 10 g, x25 g, x50 g, x 100 g, x 200 g, x 500 g, x 1 kg

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA FP 110 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 grame contin:

Lincomicini (sub forma clorhidrat)............ 11g

| 3. SPECIH TINTA

Porci, giini, curci, rate, giste, porumbei.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Carne si organe:

Porci — 4 zile

Curcani — 7 zile

Giini, géste, rate, porumbei — 5 zile

Oua:

Gaini: 6 zile

Nu se utilizeazi la gastele, curcile si ratele destinate si producd oud pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la: 3 luni.
Dupa incorporarea in hrana sau in furaje granulate a se utiliza in interval de: 7 zile

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra In loc uscat.

[8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Saci PE de joasa densitate/hartie x 10 kg, x 20 kg

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA FP 110 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 grame contin:

Lincomicina (sub forma clorhidrat)................ I1g

/3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 kg
20kg

| 4. SPECIH TINTA

Porci, géini, curci, rate, giste, porumbei.

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in furaj.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Porci — 4 zile

Curcani ~ 7 zile

Gaini, giste, rate, porumbei - 5 zile

Oua;

Gaini: 6 zile

Nu se utilizeaza la gistele, curcile si ratele destinate sa produca oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza pana la: 3 luni.
Dupa incorporarea in hran sau in furaje granulate a se utiliza in interval de: 7 zile

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
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A se pastra ambalajul bine inchis.
A se feri de lumina directd a soarelui.
A se pfstra in loc uscat.

110. 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 lisa la vederea si iIndemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130135

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

¢
.

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

LINCOMICINA FP 110 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, gdini, curci, rate,
giste, porumbei

2.  Compozitie
100 grame contin:

Substanta activa:
Lincomicina (sub form3 clorhidrat)................. 11g

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere omogena de culoare alba.

3,  Specii tinta

Porci, gdini, curci, rate, gaste, porumbei.

4.  Indicatii de utilizare

La porci in prevenirea si tratamentul enteritelor produse de Serpulina hyodysentereiae, prevenirea si
tratamentul infectiilor cu germeni anaerobi, prevenirea si tratamentul infectiilor cu Mycoplasma
hyopneumoniae.

La gaini, curci, rate, giste, porumbei in profilaxia si tratamentul enteritelor produse de Clostridium
spp., asociat sau nu cu alte bacterii.

Prezenta bolii in efectiv trebuie confirmati inainte de utilizarea produsului.

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat ca atare.

Datorita variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizrii
produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de analize de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene. ‘
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cregterea prevalentei bacteriilor

.....

rezistentei Incrucisate.

Pentru tratamentul in grup se recomanda calcularea corectd a greutatii corporale totale i a dozelor care
trebuie administrate, precum gi asigurarea unei bune omogenizari.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinata cu bune practici de gestionare (0
igiena corespunzatoare, ventilatie corectd, lipsa supraaglomerarii).



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlcma« yeterinar la
animale: £
A se evita contactul cu ochii §i pielea de citre persoana care administreaza produsul medlcmal
veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat *
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. e
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs. )
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In caz de ingerare accidentala spalati-va imediat gura cu api si solicitati asistenti medicala.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar dacd sunteti alergic la ingredientele acestuia.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Pasari ouatoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se va evita administrarea concomitenta cu produse care contin caolin.

Supradozare:
Doze mai mari decat cele recomandate pot produce la porci diaree i scaune moi.

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

Porci, géini, curci, rate, gaste, porumbei.

Foarte rare Inrosire a pielii'

(<1 animal / 10 000 de animale Usoare stiri de agitatie!
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecventa nedeterminati Fecale moi?

(nu poate fi estimata din datele Inflamatie si iritare a anusului?
disponibile):

!Semne care dispar in decurs de 5 - 8 zile, fira a fi necesar intreruperea tratamentului
In primele 2 zile de tratament, reactii trecatoare

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.
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&° Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare in furaje.

Porci:

Pentru prevenirea enteritelor se va administra 1 kg (110 g Lincomicind baz) la 2,5 tone de furaj iar
pentru tratamentul dizenteriei porcine si prevenirea infectiilor anaerobe asociate se vor administra timp
de 3 saptamani cte 1 kg (110 g Lincomicind bazi) la 1 tona de furaj.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice se vor administra timp de 5-10 zile cite 2 kg (220 g
Lincomicini baza) la 1 tona de furaj.

Giini, curci, rate, gaste, porumbei:

Pentru controlul enteritelor se vor administra 20-40 g (2,2-4,4 g Lincomicina bazé) pe 1 tona furaj.
Pentru tratamentul enteritelor se administreaza 200-400 g (22-44 g Lincomicind baza) la 1 tona de
furaj, timp de 7 zile.

9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Pentru tratamentul in grup se recomanda calcularea corecta a greutatii corporale totale si a dozelor care
trebuie administrate, precum si asigurarea unei bune omogenizari.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinata cu bune practici de gestionare (0
igiend corespunzatoare, ventilatie corectd, lipsa supraaglomerdrii).

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: porci — 4 zile; curcani — 7 zile; gdini, gaste, rate, porumbei — 5 zile
Oua — gdini: 6 zile
Nu se utilizeaza la géstele, curcile si ratele destinate sd produca oud pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcati pe eticheta.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupd incorporarea in hrani sau in furaje granulate: 7 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare.
Pentru impiedicarea difuzérii in mediu, odaté cu fecalele, a substantei active din medicament,
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recomanddm ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie finute in padoc/grajd, iar materiile fecale
vor fi colectate si nu se vor utiliza pentru fertilizarea solului. .

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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

130135

Ambalaj primar:

Pungi din polipropilend multistrat x 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg.

Saci PE de joasa densitate/hartie x 10 kg si 20 kg.

Ambalaj secundar:

Bax-uri din PE care contin: 20 pungi x 5 g; 20 pungi x 10 g; 20 pungi x 25 g; 15 pungi x 50 g;
15 pungi x 100 g; 15 pungi x 200 g; 15 pungi x 500 g; 3 pungi x 1 kg.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro




