ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Myodine 25 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici TR

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Laurat de nandrolon 23 mg
(echivalent cu 15 mg nandrolon)
Excipient{excipienti):

Alcool benzilic (E1519) 104 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie uleioasd limpede, de culoare gélbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céint si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Indicat pentru utilizare la caini $i pisici ca un tratament adjuvant pentru afectiuni in care
terapia anabolica este considerata benefica.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale gestante (vezi si sectiunea 4.7).

Nu se utilizeaza pentru animale cu hipercalcemie.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tumeori dependente de androgeni.

Nu se utilizeazad pentru animale de repreductie.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Terapia anabolicd induce o ameliorare a semnelor clinice mai degraba decét vindecarea. Prin
urmare, animalul trebuie examinat cu atentie pentru depistarea bolii potential preexistente, iar
terapia anabolica trebuie combinata cu tratamentul acestei boli preexistente, daci este
prezenta.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs contine alcocl benzilic, care a fost raportat ca provoaca reactii adverse la nou-
nascuti. Din aceét'motiw’, nu se recomanda utilizarea produsului la animale foarte tinere.
Trebuie manifestatd prudentd deosebita (in special la pacientii geriatrici) in cazul administrarii
produsutuila animale cu functie cardiacd sau renald compromisa, din cauza potentialulul
steroizilor anabolici de a determina cresterea concentratiilor de sodiu si a retentiei hidrice.
Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele cu disfunctie hepatica severa. Trebuie
monitorizatd functia hepatica a animalelor tratate. Pot aparea complicatii (de exemplu edem)
la administrarea produsului la animale cu boala cardiacd, renald sau hepatica preexistente; in
acest caz tratamentul trebuie oprit imediat.

Trebuie luate masuri speciale de precautie la administrarea produsului la animale tinere (in
crestere), deoarece androgenii pot accelera inchiderea epifizei.

Administrarea prelungita poate provoca aparitia semnelor activitatii androgenice, in special la
femelele de animale necastrate.

Steroizii pot imbunatati toleranta la glucoza si pot determina sciderea necesarului de insulind
sau al altor medicamente antidiabetice. Prin urmare, animalele diabetice trebuie monitorizate
cu atentie si poate fi necesard ajustarea dozelor medicamentelor antidiabetice.

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

in cazul auto-injectérii accidentale pot apérea reactii locale dureroase tranzitorii. Evitati auto-
injectarea accidentala. [n caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca iritarea pielii. Evitati contactul cu
pielea. In cazul contactului cu pielea, spalagi cu sdpun si apd. Dacd iritatia persistd, solicitati
sfatul medicului. Spalati mainile dupa utilizare.

Produsul poate provoca iritare oculara. Evitati contactul cu ochii. Dacd produsul intré in
contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa si solicitati asistentd medicald dacd iritatia
persista.

Poate apirea virilizarea fatului daca femeile gravide sunt expuse la produs. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insércinate sau femei care
incearcd s conceapa un copil.

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la nandrolon, alcool benzilic sau ulei de arahide trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daci va apar simptome in urma expunerii, cum este eruptia cutanatd, trebuie sa solicitati
sfatul medicului si sa prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultitile de respiratie reprezintd simptome mai grave si necesita asistentd
medicald de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La fel ca in cazul tuturor solutiilor uleioase, pot aparea reactii la locul de injectare, care au
fost raportate foarte rar in cadrul raportérilor spontane. S-a raportat foarte rar un miros
puternic anormal al urinei la pisici, 1n cadrul raportérilor spontane.

Reactiile adverse posibile ale steroizilor anabolici la céini si pisici includ retentia de sodiu,
calciu, potasiu, apd, clorura si fosfat; hepatotoxicitate; modificari comportamentale provocate
de androgeni si perturbari ale functiei de reproducere (oligospermie, supresia estrului).




Frecventa reactiilor adverse este detinita utilizind urmitoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse ) ”wav

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) TER L
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate) =~

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:
Nu se utilizeaza la animale gestante.

Lactatie:
Siguranga produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Steroizii anabolici pot potenta efectele anticoagulantelor.
Administrarea de steroizi anabolici concomitent cu ACTH sau corticosteroizi poate intensifica
formarea de edeme.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru injectie subcutanata sau intramusculara.

Caini si pisici, 2-5 mg laurat de nandrolon per kg de greutate corporald, corespunzitor la 0,08-
0.2 ml de produs per kg de greutate corporali.

Pentru terapia anabolica sustinuta, tratamentul trebuie repetat la fiecare 3-4 saptamani.

La fel ca in cazul tuturor terapiilor hormonale, poate exista o variatie considerabila a
raspunsului la tratament. Doza trebuie ajustat in functie de raspunsul clinic.

Utilizati un ac si o seringa sterile. uscate, pentru a evita aparitia contamindrii in timpul
utilizarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Dozarea excesiv prelungitd sau supradozarea pot provoca aparitia semnelor activitatii
androgenice (virilizare), in special la femelele de animale necastrate.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Steroizi anabolici, nandrolon
Codul veterinar ATC: QA14ABO1.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Nandrolonul este un derivat de testosteron cu actiune anabolici si anti-catabolica foarte
Insemnata, desi in doza terapeutica recomandatd are o activitate androgenica sau



progestagenica neglijabild. Prin urmare poate fi utilizat atdt la masculi, cét si la femele, cu
actiune la fel de sigura si puternicd.

5.2 Particularitati farmacocinetice

S-au efectuat studii cu nandrolon privind excretia si metabolizarea la sobolani. 3H-
nandrolonul si/sau metabolitii acestuia nu au fost retinuti sau depozitati in organismul
sobolanilor. Timpul biologic de injumatatire al radioactivitatii a fost de 1-2 zile. S-a efectuat
un studiu de farmacocinetica la cAini. Concentratiile de nandrolon au crescut lent dupa
injectare, atingand valorile maxime dupd o perioadd medie de 5 zile. Ulterior, concentratiile
au scizut constant, cu un timp de injumititire prin eliminare de aproximativ 12 zile. La
doudizeci si una de zile dupa injectare, concentratiile masurabile de nandrolon au fost inca
prezente. Nu au existat diferente de farmacocineticd intre masculii si femelele de animale.
Trebuie retinut ca doza de produs administrata (1 mg/kg) a fost mai mica decat intervalul
recomandat in RCP: 2-5 mg/kg. Concentratiile plasmatice dupa tratament au avut astfel un
nivel maxim ceva mai crescut si o durata de actiune putin mai lunga.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Ulei de arahide rafinat

6.2 Incompatibilititi majore

[n 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 vanzare:30
luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

70 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumind. La temperaturi scazute
produsul poate deveni vascos si tulbure. Incélzirea flaconului in mana va readuce continutul la
starea normala.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon din sticld transparenta de tip I contindnd 5 ml, cu un dop din
cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon din sticla transparenta de tip II contindnd 10 ml sau 20 ml, cu un
dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj;

Cutie de carton cu 1 flacon cu 5 ml
Cutie de carton cu 1 flacon cu 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon cu 20 ml




Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 5 ml
Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 10 ml
Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 20 ml
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 5 ml
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 10 ml
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 20 mi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 1 comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfei de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DE’[INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 28.04.2017
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA 11T

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




LINFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| Cutie de carton

ihl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR |

Myodine 25 mg/ml solutie injectabild pentru cini si pisici
laurat de nandrolon

|

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Laurat de nandrolon 25 mg/ml
(echivalent cu nandrolon 15 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild

F-t. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

5 ml
10 ml
20 ml

5. SPECII TINTA ]

Céini, pisici
al’

6. INDICATIE (INDICATII) |

/7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Pentru utilizare SC, IM
Cititi prospectul inainte de utilizare.

'8, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 70 zile
Dupd desigilare. se va utiliza pana la

5&. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

i 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAVREA PRODUSELOR
1 NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

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

] 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Qudewatier
Téarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

'17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

L

Lot {numar}



-/ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE {NSCRISE PE UNITATILE MICI DE 1
AMBALAJ PRIMAR '
. 1’ l

|

Flﬁ‘coane din sticla cu 5, 10 sau 20 ml]

E . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Myodine 25 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici
laurat de nandrolon

ol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) j

25 mg/ml

Ir 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE i

Sml
10 ml
20 mi

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

SC, IM

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot {numadr}

| 7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 70 zile
Dupa desigilare, se va utiliza pand la...............oo.

) | 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT




PROSPECT:
Myodine 25 mg/ml solutie injectabilii pentru cAini si pisici

o
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1.~ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUY AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.,

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Myodine 25 mg/ml solutie injectabila pentru céini si pisici
laurat de nandrolon

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Laurat de nandrolon 25 mg
(echivalent cu 15 mg nandrolon)

Excipienti:
Alcool benziiic (E1519) 104 mg

Selutie uleioasa limpede, de culoare galbuie.
4. INDICATIE (INDICATII)

Indicat pentru utilizare la cdini si pisici ca un tratament adjuvant pentru afectiuni in care
terapia anabolica este consideratd benefica.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi pentru animale gestante (vezi si sectiunea 12).

Nu se utilizeazi pentru animale cu hipercalcemie.

Nu se utilizeazi pentru animale cu tumori dependente de androgeni.

Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

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



6. REACTII ADVERSE

La fel ca in cazul tuturor solutiilor uleioase, pot apirea reactii la locul de injectare, care ay
fost raportate foarte rar in cadrul raportarllor spontane. S-a raportat foarte rar un mlros e
puternic anormal al urinei la pisici. in cadrul raportirilor spontane.

Reactiile adverse posibile ale steroizilor anabolici la céini si pisici includ retentia de sodiu,
calciu, potasiu, apa, clorurd si fosfat; hepatotoxicitate; modificari comportamentale provocate
de androgeni si perturbari ale functiei de reproducere (oligospermie, supresia estrului).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mat putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putm de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai pugin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau dacd credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

[’

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
S1 MOD DE ADMINISTRARE

Pentru injectie subcutanatd sau intramusculard.

Caini si pisici, 2-5 mg laurat de nandrolon per kg de greutate corporali, corespunzator la 0,08-
0,2 ml de produs per kg de greutate corporala.

Pentru terapia anabolica sustinut, tratamentul trebuie repetat la fiecare 3-4 siptimani.

La fel ca in cazul tuturor terapiilor hormonale, poate exista o variatie considerabild a
raspunsului la tratament. Doza trebuie ajustati in functie de raspunsul clinic.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati un ac si o seringd sterile, uscate, pentru a evita aparitia contamindrii in timpul
utilizarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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L. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

" Aiu se 1asa la vederea si indemana copiilor.

Ase pastra flaconul in cutia de carton peniru a se proteja de lumind. La temperaturi scazute

Mpxodusul poate deveni vascos si tulbure. Incilzirea flaconului in mana va readuce continutul la

starea normala.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie dupa
EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea lund.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 70 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinté:

Terapia anabolica induce o ameliorare a semnelor clinice mai degraba decat vindecarea. Prin
urmare, animalul trebuie examinat cu atentie pentru depistarea bolii potential preexistente , 1ar
terapia anabolic# trebuie combinata cu tratamentul acestei boli preexistente, daci este
prezenta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs contine alcool benzilic, care a fost raportat cd provoaca reactii adverse la nou-
nascuti. Din acest motiv, nu se recomanda utilizarea produsului la animale foarte tinere.
Trebuie manifestata prudenti deosebiti (in special la pacientii geriatrici) in cazul administrarii
produsului la animale cu functie cardiaci sau renald compromisd, din cauza potentialului
steroizilor anabolici de a determina cresterea concentratiilor de sodiu si a retentiei hidrice.
Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele cu disfunctie hepaticé severd. Trebuie
monitorizatd functia hepatica a animalelor tratate. Pot aparea complicatii (de exemplu edem)
la administrarea produsului la animale cu boala cardiacd, renala sau hepaticd preexistente; In
acest caz tratamentul trebuie oprit imediat.

Trebuie luate masuri speciale de precautie la administrarea produsului la animale tinere (in
crestere), deoarece androgenii pot accelera inchiderea epifizei.

Administrarea prelungiti poate provoca aparitia semnelor activitatii androgenice, in special la
femelele de animale necastrate.

Steroizii pot imbunititi toleranta la glucoza si pot determina scaderea necesarului de insulind
sau al altor medicamente antidiabetice. Prin urmare, animalele diabetice trebuie monitorizate
cu atentie si poate fi necesara ajustarea dozelor medicamentelor antidiabetice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazad produsul medicinal
veterinar la animale:

{n cazul auto-injectdrii accidentale pot aparea reactii locale dureroase tranzitorii. Evitati auto-
injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati sfatul medicului si
prezentati mediculut prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca iritarea pielii. Evitati contactul cu
pielea. In cazul contactului cu pielea, spalati cu s&pun si apa. Daca iritagia persista, solicitati
sfatul medicului. Spalati mainile dupa utilizare.

Produsul poate provoca iritare oculara. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul intré in
contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa si solicitati asistentd medicald daca iritatia
persista.

Poate apirea virilizarea fatului daca femeile gravide sunt expuse la produs. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate sau femei care
incearca sa conceapa un copil.




Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la nandrolon, alcool benzilic sau ulei de arahide, trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daca vd apar simptome in urma expunerii, cum este eruptia cutanata, rebuie si solicitati
sfatul medicului si s prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultétile de respiratie reprezinta simptome mai grave si necesita asistenta
medicald de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza la animale gestante.

Siguranta produsuiui medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata lactatiei. Se utilizeaza
numat in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidoturi):
Dozarea excesiv prelungitd sau supradozarea pot provoca aparitia semnelor activitatii
androgenice (virilizare), in special la femelele de animale necastrate.

Interactiuni:

Steroizii anabolici pot potenta efectele anticoagulantelor.

Administrarea de steroizi anabolici concomitent cu ACTH sau corticosteroizi poate intensifica
formarea de edeme.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Marimi de ambalaj:

Cutie din carton cu i flacon cu 5 mi, 10 ml sau 20 ml.
Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 5 ml, 10 ml sau 20 ml.
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 5 ml, 10 ml sau 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



