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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOXIVIT pulbere pentru administrare in apa de bdut pentru vitei, purcei si miéi ’ =
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substante active:

Neomicing sulfat ..........cccceoeveiciinnnnieiieeccn 55 mg
Oxitetracicling clorhidrat ............ccocovveveiireerreeeennn, 55 mg
Vitamina Bl.....cccoooviiiiiiiicc e 6 mg
Vitamina B2 ...t 6 mg
Vitamina B6 .co.ooovveiiiiiiiiiiciccceeeee 14 mg
Vitamina B12 ..ccccoooiiiniiiieicc e 0,03 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogena, de culoare galben-portocalie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Vitei, purcei, miei.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se administreaza:

- la purcei sugari si purcei infércati in tratamentul infectiilor digestive produse de bacterii susceptibile
la oxitetraciclini §i neomicind, in enterite produse de Escherichia coli si Salmonella spp.

- la vitei, miei si miei sugari in tratamentul enteritelor bacteriene, pneumoniilor si
bronhopneumoniilor, precum si in tratamentul altor infectii produse de bacterii Gram-negative si
Gram-pozitive susceptibile la oxitetraciclina si neomicina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd renala sau in cazul ocluziei intestinale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinti:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la

animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la
nivel regional sau de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.




La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.
Utilizarga produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si ppate determina sciderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene, ca urmare a
rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: -
A se evita contactul cu ochii si pielea.
Spilati méinile imediat dupa utilizare.
In caz de ingestie accidentala sau alergii provocate de contactul produsului cu pielea, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cdnd se manipuleazi produsul in
vederea prepardrii solutiei medicamentate.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din masca de praf, ochelari si manusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vitei, purcei, miei.

Rare Ototoxicitate, Nefrotoxicitate, Diaree severa!

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

In cazul administririi orale a neomicinei

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta 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:
Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Oxitetraciclina actioneaza antagonic cu penicilina. Este inactivatd de lactatul de sodiu, oxacilina,
prometazina.

Neomicina administrata oral impreund cu penicilina V determina o absorbtie redusa a penicilinei. Desi
numai cantitati mici de neomicina se absorb dupa administrarea oral3, utilizarea simultand a altor
medicamente ototoxice sau nefrotoxice trebuie realizatd cu prudenta.

Neomicina sulfat nu se administreaza impreund cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistinul,
deoarece acestea miresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor. De asemenea, nu se asociaza cu
anestezicele, deoarece pot produce bloc neuromuscular.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare in apa de baut.
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Se prepard o suspensie apoasa 20%, care se administreaza individual. \
Tratamentul se administreaza la intervale de 12 ore, timp de 3-5 zile, in urmatoarele doze.,

(corespunzénd unei doze zilnice de 11 mg oxitetraciclini clorhidrat/kg greutate corporald s/"fi*l%wg ,
neomicind sulfat/kg greutate corporald): ‘TORITA.

o et

wn

Purcei sugari (0-10 zile): 2,5-3 ml/animal;

Purcei sugari (10-25 zile): 5 ml/10 kg greutate corporali;

Purcei intarcati: 5 ml/10 kg greutate corporali;

Miei sugari si miei (0-4 luni, respectiv 4-8 luni): 10 ml/20 kg greutate corporala.

La vitei se vor administra 5 g produs dizolvate in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12 ore.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Produsul trebuie bine dizolvat in apa de biut/infuzia de plante inainte de administrare.

Apa de baut/infuzia de plante medicamentatd trebuie si fie proaspit preparat, la fiecare 24 ore.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Supradozarea tetraciclinelor determina aparitia dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicitatii sau a
efectelor negative asupra calcificarii.

Din cauza absorbtiei reduse a neomicinei, supradozarea trebuie evitati.

Se vor respecta dozele recomandate.

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 i organe:

Vitei: 7 zile

Purcei: 5 zile

Miei: 5 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

Oxitetraciclina:
Codul ATCvet: QJO1AA06

Neomicini:
Codul ATCvet: QJO1GBO05

Vitamina B1, Vitamina B2, Vitamina B6. Vitamina B12:
Codul ATCvet: QA11EA

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor, produs de Streptomyces rimosus, cu actiune
bacteriostaticd. Aceasta inhiba sinteza proteica bacteriana prin legarea de subunitatea ribozomali 308S.



Oxitetraciclina este activd impotriva unui spectru larg de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative
susceptibile, precum si impotriva Mycoplasma spp., Chlamydia spp. si Rickettsia spp. susceptibile.
Neomicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor, cu actiune bactericida, care inhiba sinteza
proteicd bacteriand prin t;egarea de subunitatea ribozomala 30S. Este activi in principal impotriva
anumitor bacterii Gram-tiegative (inclusiv Escherichia coll, Klebsiella spp., Proteus spp. i
Salmonella spp.) si a unor bacterii Gram-pozitive susceptibile. Dupa administrare orald, neomicina
actioneaza local la nivelul tractului gastrointestinal, absorbtia sistemica fiind minima.

Vitaminele contribuie la mentinerea functiilor metabolice normale ale organismului.

Vitamina B1 (tiamina) prezintd o importantd deosebita in metabolismul proteinelor si al glucidelor,
precum si in functionarea sistemului nervos central si periferic. Aceasta este implicatd in
transformirile hidratilor de carbon si in procesele de obtinere a energiei. Deoarece nu este stocata in
organism, este necesar un aport regulat de tiamina.

Vitamina B2 (riboflavina) are un rol important in desfasurarea corespunzétoare a proceselor
metabolice, inclusiv in metabolismul lipidic si glucidic, fiind esentiala pentru cresterea si respiratia
celulard, precum si pentru functia vizuala. De asemenea, contribuie la mentinerea integritatii pielii i a
mucoaselor.

Vitamina B6 (piridoxina) are un rol important in metabolismul aminoacizilor, proteinelor, glucidelor si
lipidelor, precum si in procesele de formare a hemoglobinel. Aceasta este implicata in functionarea
normali a proceselor metabolice la nivel celular.

Vitamina B12 are un rol important in functionarea sistemului nervos, participa la procesele de
reinnoire celulard si intervine in maturizarea hematiilor.

4.3 Farmacocinetici

Dupi administrarea orald oxitetraciclina se absoarbe in principal in portiunea superioara a intestinului
subtire, atingdnd concentratii plasmatice maxime in aproximativ 2-4 ore.

Oxitetraciclina se distribuie in numeroase tesuturi si fluide ale organismului. Concentratii mai ridicate
pot fi intdlnite la nivelul rinichilor, ficatului, bilei, pulmonilor, splinei si oaselor. Oxitetraciclina se
leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 10-40%.

Oxitetraciclina se elimina in principal pe cale renald, prin filtrare glomerulari, si pe cale biliara, prin
tractul gastrointestinal. O proportie semnificativa din doza administrata este excretata in urind.

Neomicina este slab absorbiti din tractul gastrointestinal. Fractia absorbita se distribuie in principal la
nivel renal, de unde este eliminata prin filtrare glomerular, si, Intr-o masurd mai mic4, la nivel
hepatic. Dupa administrare orald, cea mai mare parte a dozei administrate se elimina nemodificatd prin
fecale.

Vitamina B1 (tiamina):

Dupa administrare, tiamina este eliminata relativ rapid din organism. Eliminarea se realizeazd
predominant pe cale renald, atat sub forma nemodificatd, cat si sub forma de metaboliti. Excretia
urinard a tiaminei creste odaté cu cresterea aportului.

Vitamina B2 (riboflavina):
Dupi administrare riboflavina este absorbita la nivel intestinal si se distribuie In organism.
Metabolizarea se realizeaza predominant la nivel hepatic.

Vitamina B6 (piridoxina):

Dupa administrare piridoxina si derivatii sii sunt absorbiti la nivelul tractului gastrointestinal.
Metabolizarea se realizeazi predominant la nivel hepatic, principalul metabolit de excretie fiind acidul
4-piridoxinic. Eliminarea se face in principal pe cale renala.

Vitamina B12 (ciancobalamina):

Dupa administrare vitamina B12 este absorbiti la nivelul intestinului subtire. Aceasta se distribuie in
organism, fiind depozitata predominant la nivel hepatic, precum si in alte organe. Eliminarea se
realizeazi lent, in principal pe cale biliard i renala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

) S .
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cuﬁ%{
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalaJulul primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de lumina direct3 a soarelui.

A se péstra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160249

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
24.09.2001

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).

N



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg
Saci din LDPE/hartie x 5 kg, 10 kg, 25 kg

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOXIVIT pulbere pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substante active:

Neomicind sulfat ...........cccooeceiiniinniciee 55 mg
Oxitetraciclind clorhidrat ............cocoovoeiiirie, 55 mg
Vitamina Bl.....cooooooooiiiiiinii e 6 mg
Vitamina B2 ..o 6 mg
Vitamina B6 ....coovveieiiiiiccc e 14 mg
Vitamina B12 ...oooooiviiiiiiiiiicceeececee 0,03 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

S0g
100 g
200 g
500 ¢
1 kg
S5kg
10 kg
25kg

| 4. SPECH TINTA

Vitei, purcei, miei.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Vitei: 7 zile

Purcei: 5 zile

Miei: 5 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



Dupa deschiderg}, a se utiliza pana la 6 luni.
Dupa cgypme ase utiliza pand la 24 ore.

9‘.\1‘;?1?RECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

,7

“ Ase pz‘istra 1a§g'rnperatura mai mica de 25°C.
A se feri dé lumina directi a soarelui.
A sepdstra 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 indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

160249

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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1. . '"'ﬁenumi@a produsului medicinal veterinar

NEGXIVIT ‘p%ﬁ?ere pentru administrare in apa de baut pentru vitei, purcei si miei
5 ";;,£~.%V«.

2. . Compotzitie

Fiecare gram contine:

Substante active:

Neomicing sulfat ........ccccoeeeriorveiicnii 55 mg
Oxitetraciclina clorhidrat ........c.ccoocevievieiierieieneee 55 mg
Vitamina Bl.....ocooociiviiviininii e 6 mg
Vitamina B2 ......cooiivveiiieeeecee e 6 mg
Vitamina B .......ccoovvviviiiviiineeeee e 14 mg
Vitamina B12 ..oocvovieiiiierieeieie et 0,03 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogena, de culoare galben-portocalie.

3. Specii tinta

Vitei, purcei, miei.

4,  Indicatii de utilizare

Se administreaza la purcei sugari si purcei intdrcati in tratamentul infectiilor digestive produse de
bacterii susceptibile la oxitetraciclini si neomicind, in enterite produse de Escherichia coli si
Salmonella spp.

Este indicat in tratamentul enteritelor bacteriene, pneumoniilor gi bronhopneumoniilor la vitei, miei
sugari si miei, precum si In tratamentul altor infectii produse de bacterii Gram-negative si Gram-
pozitive susceptibile la oxitetraciclini si neomicina.

S, Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd renald sau in cazul ocluziei intestinale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Dacé acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la
nivel regional sau de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate determina scaderea eficacititii tratamentelor cu antimicrobiene, ca urmare a
rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
A se evita contactul cu ochii si pielea.
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Spélati mainile imediat dupa utilizare. :

In caz de ingerare accidentali a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pLele'a
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si eticheta. v
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Trebuie luate méasuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se mampuleaza produsul in
vederea prepardrii solutiei medicamentate.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
consténd din masca de praf, ochelari si manusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Oxitetraciclina actioneaza antagonic cu penicilina. Este inactivatd de lactatul de sodiu, oxacilina,
prometazina.

Neomicina administratd oral impreund cu penicilina V determina o absorbtie redusé a penicilinei. Desi
numai cantitati mici de neomicina se absorb dupa administrarea orala, utilizarea simultani a altor
medicamente ototoxice sau nefrotoxice trebuie realizatd cu prudenta.

Neomicina sulfat nu se administreazi impreund cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistinul,
deoarece acestea maresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor. De asemenea, nu se asociazi cu
anestezicele, deoarece pot produce bloc neuromuscular.

Supradozaj:
Supradozarea tetraciclinelor determina aparitia dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicititii sau a

efectelor negative asupra calcificarii.
Din cauza absorbtiei reduse a neomicinei, supradozarea trebuie evitata.
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7, Evenimente adverse

Vitei, purcei, miei.

Rare Ototoxicitate, Nefrotoxicitate, Diaree severa!
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

'fn cazul administrarii orale a neomicinei

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim sd contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
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, cdi de administrare si metode de administrare

Adminj} :iare Tn%&ph de baut.

Se prepatrd o suséensie apoasi 20%, care se administreaza individual.

Tratdftientul se administreaza la intervale de 12 ore, timp de 3-5 zile, in urmitoarele doze
f(cor‘éspunZﬁnd upei doze zilnice de 11 mg oxitetraciclind clorhidrat/kg greutate corporald si 11 mg
neomicin sulfat/kg greutate corporala):

Purcei sugari (0-10 zile): 2,5-3 ml/animal;

Purcei sugari (10-25 zile): 5 ml/10 kg greutate corporald;

Purcei intdrcati: 5 ml/10 kg greutate corporal,

Miei sugari si miei (0-4 luni, respectiv 4-8 luni): 10 ml/20 kg greutate corporala.

La vitei se vor administra 5 g produs dizolvate in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12 ore.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Produsul trebuie bine dizolvat in apa de baut/infuzia de plante inainte de utilizare.

Apa de baut/infuzia de plante medicamentata trebuie sa fie proaspét preparatd, la fiecare 24 ore.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe:
Vitei: 7 zile
Purcei: 5 zile
Miei: 5 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.
Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie



14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160249

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg.
Saci din LDPE/hartie x 5 kg, 10 kg, 25 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor 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

16



