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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mastibiz 2,6 g suspensie intramamari pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamara de 4 g contine:

Substante active:

Subnitrat de bismut greu 2,6 g
(echivalent cu bismut greu 1,86 g)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Parafina lichida

Stearat de aluminiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Suspensie fina, onctuoasd, de culoare alb-cenusie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vacti de lapte 1n perioada de repaus mamar).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Prevenirea noilor infectii intramamare pe toatd perioada de repaus mamar.

La vacile considerate a fi fard mastitd subclinicd, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat singur
in gestionarea vacilor 1n perioada de repaus mamar i combaterea mastitei.

3.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 3.7 ,,Utilizarea 1n timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului”.

Nu se utilizeazi produsul medicinal veterinar singur la vacile cu mastita subclinicd in perioada de
repaus mamar.

Nu se utilizeaza la vacile cu mastitd clinicd in perioada de repaus mamar.

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

3.4 Atentioniri speciale

Selectia vacilor pentru tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe o evaluare
clinicd veterinara prealabild. Criteriile de selectie se pot baza pe istoricul de mastitd §i pe numaératoarea
celulelor individual, la vaci sau pe teste recunoscute pentru detectarea mastitei subclinice sau pe
prelevarea de probe bacteriologice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii:specialg })entru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
o § z

¢4 si se observe periodic vacile in perioada de repaus mamar pentru a s¢ depista
semne de m i “clinicd. Dacd un sfert tratat dezvoltd mastita clinicd, sfertul mamar afectat trebuie
golit, maﬁgﬁiﬁﬁainte de instituirea terapiei adecvate.

Pentru a reduce riscul de contaminare, nu scufundati seringa in apa.

Utilizati seringa numai o singura data.

fntrucat produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiana, pentru a reduce la minimum
riscul de mastitd acuta din cauza tehnicii de infuzare deficitare si a lipsei de igiend (vezi sectiunea 3.6
_Evenimente adverse”), este esential si se respecte tehnica aseptic de administrare descrisa la
sectiunea 3.9 ,,Cai de administrare §i doze”.

Nu administrati niciun alt produs intramamar dupa administrarea produsului medicinal veterinar.
La vacile care pot prezenta o mastitd subclinicd, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat numati
dupa administrarea unui tratament antibiotic adecvat pentru vacile in repaus mamar, in sfertul infectat.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii §i ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau ochii. In cazul contactului cu pielea sau ochii, spilati zona afectatd cu apé din abundenta. Dacd
iritatia persistd, solicitati sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Servetelele pentru curdtare furnizate impreuna cu produsul medicinal veterinar contin izopropanol,
care poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor la unele persoane. Evitati contactul cu ochii §i contactul
prelungit cu pielea.

Se recomanda purtarea echipamentului individual de protectie, consténd din manusi, la manipularea
produsului medicinal veterinar si a servetelelor pentru curafare.

Sarurile de bismut au fost asociate cu reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la sarurile de bismut trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Daca
dezvoltafi simptome in urma expunerii, solicitati sfatul medicului i aritati medicului prospectul sau
eticheta.

Spilati-va pe mdini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar):

Foarte rare Mastita acuti!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'n principal din cauza tehnicii de infuzare deficitare si a lipsei de igiend. V& rugam sd consultati
sectiunile 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare” i 3.9 ,,Céi de administrare si doze” cu privire la
importanta tehnicii aseptice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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:
Produsul medicinal veterinar nu este absorbit dupi infuzia intramamara.

Poate fi utilizat in timpul gestatiei. La fatare produsul poate fi ingerat de vitel. Ingerarea produsului - “O

medicinal veterinar de citre vitel este sigura si nu produce evenimente adverse.

Lactatie:

Nu utilizai in timpul lactatiei. Dacé este utilizat accidental la o vaca in lactatie se poate observa o
crestere tranzitorie micé (de pana la 2 ori) a numarului de celule somatice. Intr-un astfel de caz,
indepartati manual produsul, nu sunt necesare precautii suplimentare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In studiile clinice, compatibilitatea produsului medicinal veterinar a fost demonstrati doar cu un
produs pentru vaci de lapte in perioada de repaus mamar care contine cloxacilini.

Vezi si sectiunea 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta”.
3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intramamara.

Infuzati continutul unei seringi intramamare cu produs medicinal veterinar in fiecare sfert mamar
imediat dupa ultima mulsoare din lactatie (la repaus).
Nu masati mamelonul sau ugerul dupa infuzia produsului medicinal veterinar.

Trebuie avut grija sd nu se introducd agenti patogeni in mamelon pentru a reduce riscul de mastitd
post-infuzie.

Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiana, este esential ca mamelonul sa
fie curdtat si dezinfectat corespunzitor Inainte de infuzie cu alcool medicinal sau servetele impregnate
cu alcool. Mameloanele trebuie sterse pand cand servetelele nu mai sunt vizibil murdare. Mameloanele
trebuie ldsate sd se usuce inainte de infuzie.

Infuzati aseptic si aveti grija si evitati contaminarea varfului seringii. Dupa infuzare, se recomanda
utilizarea unui produs adecvat pentru curdtarea mamelonului prin imersie sau pulverizare (spray).

Produsul medicinal veterinar are varf dublu. Capacul seringii poate fi indepartat partial sau complet.
Optiunea cu varf scurt: vArful scurt permite o tehnica de infuzie partiald, astfel incat seringa trebuie
introdusi doar in capétul mamelonului.

.
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Optiunea cu varf lung: véarful lung poate fi utilizat pentru confortul tratamentului, de exemplu, pentru a
preveni iesirea varfului din cauza unei vaci In miscare sau nervoase.
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I 2
fn conditii de temperatura scazutd produsul medicinal veterinar poate fi incalzit la temperatura camerel
intr-un mediu cald, pentru a ajuta seringibilitatea.

A

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

Nu au fost observate efecte adverse clinice la vaci dupa administrarea unei doze de doud ori mai mari
decét doza recomandata.

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: Zero zile.

Lapte: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QG52X

4.2 Farmacodinamie

Infuzia produsului medicinal veterinar in fiecare sfert mamar creeaza o bariera fizica impotriva
patrunderii bacteriilor in acesta, se reduce astfel incidenta noilor infectii intramamare in timpul
perioadei de repaus mamar.

4.3 Farmacocinetica

Subnitratul de bismut nu este absorbit din glanda mamara, ci rimane ca un sigiliu in mamelon péna la

indepértarea fizici (observat la vacile cu o perioada de repaus mamar de pana la 100 de zile).

5,  INFORMATIO FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 27
luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringd din polietilena de joasa densitate cu varfuri netede, inchise ermetic cu capac.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 24 seringi si 24 servetele pentru curitare.

Recipient din polipropilend cu 60 seringi si 60 servetele pentru curitare.

Recipient din polipropilena cu 120 seringi si 120 servetele pentru curitare.

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.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIX

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMAT]I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON/RECIPIENT DIN POLIPROPILENA

!

T

| ~_pENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ereas

Mastibiz 2, 6 g suspensie intramamara

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringi intramamara de 4 g confine:

Subnitrat de bismut greu 26g
(echivalent cu bismut greu 1,86 g)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24x4¢g
60x4g
120x4 g

[4. SPECI TINTA

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

(G

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza imediat.



| 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

m. 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 indemaéna copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Logo-ul cu numele detindtorului autorizatiei de comercializare}

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

10
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Mastlbxz

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2,6 g

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

{Logo-ul cu numele detindtorului autorizatiei de comercializare}
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2.  Compozitie
Fiecare seringd intramamaré de 4 g contine:
Substanta activa:

Subnitrat de bismut greu 2,6¢g
(echivalent cu bismut greu 1,86 g)

Suspensie find, onctuoasa, de culoare alb-cenusie.

3.  Specii tintd

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar).

4, Indicatii de utilizare

Prevenirea noilor infectii intramamare pe toata perioada de repaus mamar.

Produsul medicinal veterinar previne noile infectii intramamare prin crearea unei bariere fizice
impotriva patrunderii bacteriilor.

La vacile considerate a fi fird mastita subclinica, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat singur
in gestionarea vacilor in perioada de repaus mamar si combaterea mastitei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd produsul medicinal veterinar singur la vacile cu mastita subclinica in perioada de
repaus mamar.

Nu se utilizeazi la vacile cu mastité clinicd in perioada de repaus mamar.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Vezi sectiunea ,,Atentiondri speciale”: ,,Gestatie” si ,,.Lactatie”.

6.  Atentioniri speciale

b

Atentionri speciale:

Selectia vacilor pentru tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe o evaluare
clinica veterinard prealabila. Criteriile de selectie se pot baza pe istoricul de mastitd si pe numdrdtoarea
celulelor individual, la vaci sau pe teste recunoscute pentru detectarea mastitei subclinice sau pe
prelevarea de probe bacteriologice.

13



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

La vacile care pot prezenta o mastita subclinica, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat numai.
dupd administrarea unui tratament antibiotic adecvat pentru vacile in repaus mamar in sfertul infectat.
Este 0 bund practicd s se observe periodic vacile in perioada de repaus mamar pentru a se depista
semne de mastitd clinicd. Daca un sfert tratat dezvoltd mastita clinicd, sfertul mamar afectat trebuie
golit manual nainte de instituirea terapiei adecvate.

Pentru a reduce riscul de contaminare, nu scufundati seringa in apa.

Utilizati seringa numai o singura data.

fntrucét produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiana, pentru a reduce la minimum
riscul de mastitd acutd din cauza tehnicii de infuzare deficitare si a lipsei de igiena (vezi sectiunea
»Evenimente adverse”), este esential si se respecte tehnica aseptic de administrare descrisi la
sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare”.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitai contactul cu pielea
sau ochii. in cazul contactului cu pielea sau ochi, spélati zona afectatd cu apa din abundenta. Daca
iritatia persista, solicitati sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Servetelele pentru curatare furnizate impreuna cu produsul medicinal veterinar contin izopropanol,
care poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor la unele persoane. Evitati contactul cu ochii si contactul
prelungit cu pielea.

Se recomanda purtarea echipamentului individual de protectie, constdnd din ménusi, la manipularea
produsului medicinal veterinar si a servetelelor pentru curitare.

Sarurile de bismut au fost asociate cu reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la sarurile de bismut trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar, Daca
dezvoltati simptome in urma expunerii, solicitati sfatul medicului si aritati medicului prospectul sau
eticheta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie:

Produsul medicinal veterinar nu este absorbit dupa infuzia intramamara.
Poate fi utilizat 1n timpul gestatiei. La fatare produsul poate fi ingerat de vitel. Ingerarea produsului
medicinal veterinar de cétre vitel este sigurd si nu produce evenimente adverse.

Lactatie:

Nu utilizati n timpul lactatiei. Dac este utilizat accidental la o vaca in lactatie se poate observa o
crestere tranzitorie mica (de pana la 2 ori) a numarului de celule somatice. Intr-un astfel de caz,
indepartati manual produsul, nu sunt necesare precautii suplimentare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
In studiile clinice, compatibilitatea produsului medicinal veterinar a fost demonstrata doar cu un
produs pentru vaci de lapte in perioada de repaus mamar care contine cloxacilind.

Nu administrati niciun alt produs intramamar dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Supradozaj:

Nu au fost observate efecte adverse clinice la vaci dupd administrarea unei doze de doui ori mai mari
decat doza recomandata.

14
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de lapte in perioada de repaus mamar):

Foarte rare Mastita acuta'

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportérile izolate):
1n principal din cauza tehnicii de infuzare deficitare si a lipsei de igiend. Vi rugdm sa consultafi
sectiunile 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare” si 3.9 ,,Cii de administrare si doze” cu privire la
importanta tehnicii aseptice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam s3 contactati mai Intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinétorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizaiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Dozare:

Infuzati continutul unei seringi intramamare cu produs medicinal veterinar in fiecare sfert mamar
imediat dupa ultima mulsoare din lactatie (la repaus).

Nu masati mamelonul sau ugerul dup infuzia produsului medicinal veterinar.

Administrare:

Trebuie avut griji si nu se introduci agenti patogeni in mamelon pentru a reduce riscul de mastitd
post-infuzie. Este esential s se utilizeze tehnici aseptice stricte pentru infuzarea produsului medicinal
veterinar, deoarece acesta nu posedi activitate antimicrobiand. Nerespectarea acestor recomandari
poate duce la cazuri grave de mastita post-infuzare si chiar la deces.

Mamelonul trebuie si fie curitat si dezinfectat corespunzitor inainte de infuzie. Asigurafi-va ci este
alocat suficient timp pentru tratarea fiecirui animal si nu combinati acest timp cu alte activitati.
Asigurati-va ci animalele sunt imobilizate corespunzitor in conditii igienice. Pastrati seringile curate
si NU le introduceti in ap.

Produsul medicinal veterinar are varf dublu. Capacul seringii poate fi indepértat partial sau complet.
Optiunea cu varf scurt: varful scurt permite o tehnica de infuzie parfiald, astfel incat seringa trebuie
introdusa doar in capétul mamelonului.

7

Optiunea cu varf lung: varful lung poate fi utilizat pentru confortul tratamentului, de exemplu, pentru a
preveni iegirea varfului din cauza unei vaci in migcare sau nervoase.
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1. Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiana, este
esential ca mamelonul s3 fie curatat si dezinfectat temeinic inainte de infuzie cu
alcool medicinal sau servetele impregnate cu alcool. Mameloanele trebuie sterse
pana cind servetelele nu mai sunt vizibil murdare. incepeti operatiunea de curitare
cu mameloanele cele mai indepartate de dumneavoastra, pentru a evita
contaminarea mameloanelor deja curitate. Vezi imaginea 1.

Mameloanele trebuie lasate s se usuce inainte de infuzie.

2. Infuzati continutul unei seringii in partea inferioard a mamelonului, sub locul
unde este in jonctiune cu ugerul, evitdnd contaminarea capitului mamelonului.
Infuzati mameloanele in ordine inversa curatarii, adica tratati mai Intdi sferturile
cele mai apropiate de dumneavoastra. Vezi imaginea 2. Nu masati produsul
medicinal veterinar in uger.

3. Aplicati un dezinfectant post-mulgere pe mamelon si inchideti vacile tratate

intr-o incintd/padoc unde ar trebui sd stea cel putin 30 de minute pentru a permite
inchiderea canalului mamelonar. Vezi imaginea 3.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Este important si cititi instructiunile Inainte de a utiliza acest produs medicinal veterinar.

Se recomandi o atentie deosebitd mentinerii curdteniei la administrarea produsului medicinal veterinar
pentru a reduce riscul de mastita post-perfuzie, potential letala.

In conditii de temperatura scizuta produsul medicinal veterinar poate fi incilzit la temperatura camerei
intr-un mediu cald, pentru a ajuta seringibilitatea.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

Lapte: Zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



produs medicinal veterinar dupad data expirarii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
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Pregdutii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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. Aceste mésuri ar trebui sa 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 de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 24 seringi si 24 servetele pentru curatare.

Recipient din polipropilend cu 60 seringi si 60 servetele pentru curatare.
Recipient din polipropilena cu 120 seringi si 120 servetele pentru curétare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polonia

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

Str. Vasile Lucaciu nr. 4

437095 Cicarlau, Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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17.  Alte informatii

Cea mai mare parte a sigiliului iese la prima indepirtare a laptelui sau supt dupi fitare, dar ocazional
se pot observa cantititi mici timp de citeva zile sub formi de pete pe filtru. Produsul medicinal
veterinar poate fi diferentiat de mastit3 prin textura sa.

Dupa fatare se recomanda urmitorii pasi pentru indepértarea eficients a produsului medicinal
veterinar, pentru a reduce la minim cantitatea de produs medicinal veterinar rezidual care pétrunde in
aparatul de muls. Aparatul de muls nu trebuie utilizat pentru a indeparta produsul medicinal veterinar
din mamelon.

1. StrAngeti mamelonul de sus si goliti un sfert de 10-12 ori inainte de primul muls.

2. Indepartati primele jeturi de colostru si verificati daca existd reziduuri de produs medicinal veterinar
la primele céteva mulsori.

3. Inspectafi filtrele pentru mastita si filtrele de lapte pentru a depista eventuale reziduuri de produs
dupa fiecare mulsoare.



