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R 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Forcat, vaccin antibacterian si antiviral pentru pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per dozi de 1 ml vaccin reconstituit:

Substanti activa:

- FCV viuy, tulpina F9: minimum 4,6 log 1o PFU, maximum 6.4 log,o PFU

- FHV-1 viu, tulpina G2620A: minimum 5.2 log,;o PFU, maximum 7.0 log,o PFU;

- FPLV viu, tulpina MW-1: minimum 4,3 log;o CCIDso, maximum 6.4 log,o TCIDs, (Doza Infectanta

50% pentru Culturi Celulare)
- Chlamydophila felis, tulpina Baker, vie, atenuatd: minimum 2,3 log ;o CCIDso, maximum 4.0 log;o

TCIDs.

Nobivac Diluant:
Solutie salind cu tampon fosfat

4 INDICATIE (INDICATI)

Imunizarea activa a pisicilor,

) - pentru a reduce semnele clinice produse de infectia cu calicivirus felin (FCV) si herpes virus felin
tip 1 (FHV-1, virusul rinotraheitei feline)
- pentru a reduce severitatea semnelor clinice produse de infectia cu Chlamydophila felis
(Chlamydia psittaci felina);
- pentru a preveni aparitia semnelor clinice, leucopeniei §i excretiei de virus cauzate de infectia cu
virusul panleucopeniei feline (FPLV).
Instalarea imunitatii: pentru FCV si FHV — 4 saptamani, pentru FPLV si Chl. felis — 3 saptamani.
Durata imunitatii pentru FCV, FHV, si Chl. felis — 1 an, pentru FPLV -3 ani.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra pe durata gestatiei sau lactatiei, deoarece nu s-au efectuat studii pe pisici
gestante sau in lactatie. V1rusul FPL viu poate cauza probleme de reproductie la pisicile gestante si

defecte la progeni.
6. REACTII ADVERSE

La locul inoculérii poate sa apara o inflamatie redusd ca dimensiuni insotitd de durere, care persista
timp de 1-2 zile. Poate sa apard o crestere ugoara si tranzitorig¢ a temperaturii corporale (pana la
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40°C) timp de 1-2 zile. In unele cazuri pot fi observate timp de pani la 2 zile post vag ’;:nare stranut,

tuse, scurgeri nazale, abatere ugoara si reducerea apetitului. iy
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest proggeei,v\é\glgém

informati medicul veterinar. =
&% 5%,
AN //‘z’ //&«/;/f]”‘ HY .\‘
7. SPECIH TINTA < F¢
’ D2ay;
~too
Pisici

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

Se utilizeaza 1 ml diluant pentru dizolvarea peletei liofilzate (= 1 doza).
Se administreaza subcutanat 1 ml vaccin reconstituit.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Folositi instrumentar steril, fard urme de dezinfectant.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea initiala:

Doud administriri a cite 1 doza, la un interval de 3-4 saptdmani.

Prima administrare se poate face de la vérsta de 8-9 sdptdmani iar cea de a doua de la varsta de 12
saptdmani. (vezi de asemenea sectiunea 12)

Revaccinare:

O singurd dozi (1 ml) conform urmatoarei scheme:
Revaccinarea impotriva calicivirusului felin, herpes virusului felin tip 1 si Chlamydophila felis trebuie

efectuate anual (cu Nobivac Forcat sau alte vaccinuri din gama Nobivac disponibile, care contin

tulpinile F9, G2620 sau Baker).
Revaccinarea impotriva virusului panleucopeniei se efectueazi la fiecare 3 ani (cu tulpina MW-1

continutd de Nobivac Forcat).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Peleta liofilizata: A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumina.

Nobivac Diluant: daci se depoziteazi separat de fractia liofilizata, poate fi pastrat la o temperatura mai
mici de 25°C. A nu se congela.

Valabilitate dupd reconstituire: 30 minute

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se vor vaccina doar animale sanatoase.
Anticorpii maternali care pot persista pana la vérsta de 9-12 saptamani pot influenta negativ eficienta

vaccinarii. Vaccinarea in prezenta anticorpilor maternali poate sa nu prevind complet semnele clinice,
leucopenia §i excretia de virus consecutive infectiei cu FPLV, si poate si scadd protectia impotriva
infectiei cu Chl. felis. In cazul in care se presupune existenta unui nivel crescut de anticorpi maternali,
programul de vaccinare va fi conceput in concordanta cu situatia existenta.

Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin concomitent cu altele. De
aceea se recomandd ca nici un alt vaccin si nu fie administrat in interval de 14 zile inainte sau dupa

vaccinarea cu acest produs
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs medicinal veterinar (cu exceptla diluantului destinat

utilizarii impreuna cu acest produs).
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A n;; sc administra pe durata gestatiei sau lactatiei, deoarece nu s-au efectuat studii pe pisici gestante
}g\m lactatle Virusul FPL viu poate cauza probleme de reproductie la pisicile gestante §i defecte la

Tufpma vaccinald de Chl. felis poate fi eliminati de citre pisicile vaccinate timp de peste 21 zile, §i
@4,. poate *fi transmisd animalelor nevaccinate fird a induce semne clinice.

S <iwrSE recomanda ca persoanele imunodeficiente sau persoanele care iau medicamente imunosupresoare
si nu manipuleze acest vaccin.Proprietarii trebuie anuntati cd unele pisici vaccinate pot elimina Chl.

felis.
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta, cu referire la componenta Chl. felis.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat in conformitate cu cerintele legislative in vigoare.

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

| 15. ALTE INFORMATII
Forma de prezentare: Cutii de carton a cate 5/ 10 / 25 / 50 flacoane x 1 dozd vaccin insotite de
Nobivac Diluant.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Importator unic in Romania:
Intervet Romania S.R.L.
Sos. de Centura nr. 27-28,
Com. Chiajna, Jud. Ilfov
Tel: 021.311.83.11/12
Fax: 021.311.83.17
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2. COMPOZITIA CALITATIVA §I CANTITATIVA
Per dozi de 1 ml de vaccin reconstituit: -

Substanti activi:
- FCV viu, tulpina F9: minimum 4,6 log ;o PFU, maximum 6.4 log;o PFU

FHV-1 viuy, tulpina G2620A: minimum 5.2 log,o PFU, maximum 7.0 log,o PFU;
- FPLV viu, tulpina MW-1: minimum 4,3 log;; CCIDsq, maximum 6.4 log)y TCIDs, (Doza

Infectantd 50% pentru Culturi Celulare)
- Chlamydophila felis, tulpina Baker, vie, atenuatd: minimum 2,3 log ;o CCIDsp, maximum 4.0

10g10 TCIDS().

Nobivac Diluant:
Solutie salind cu tampon fosfat
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

PFU = unititi formatoare de placi

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleti liofilizatd pentru reconstituire ca suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Imunizarea activa a pisicilor:
- pentru a reduce semnele clinice produse de infectia cu calicivirus felin (FCV) si herpes virus felin tip

1 (FHV-1)
- pentru a reduce severitatea semnelor clinice produse de infectia cu Chlamydophila felis;
- pentru a preveni aparitia semnelor clinice, leucopeniei si excretiei de virus cauzate de infectia cu

virusul panleucopeniei feline (FPLV).
Instalarea imunitatii: pentru FCV si FHV — 4 saptamani, pentru FPLV si Chl. felis — 3 séptamani.
Durata imunititii pentru FCV, FHV, si Chl. felis — 1 an si pentru FPLV — 3 ani.

4.3 Contraindicatii
Vezi punctul 4.7.

4.4 Atentiondri speciale pentru speciile tinta

Deoarece antibioticele pot inactiva tulpina vaccinald vie de Chlamydophila felis, se va evita
administrarea tratamentelor sistemice cu antibiotice In timpul vaccinarii §i timp de doud sdptamani
dupa aceasta.

Anticorpii maternali care pot persista pana la varsta de 9-12 saptimani pot influenta negativ eficienta
vaccindrii. Vaccinarea in prezenta anticorpilor maternali poate sa nu previna complet semnele clinice,
leucopenia si excretia de virus consecutive infectiei cu FPLV, si poate s scada protectia impotriva




infectiei cu Chl. felis. In cazul in care se presupune existenta unui nivel crescut de antlco;;)kmatemall
programul de vaccinare va fi conceput in concordanta cu situatia existenta. , .

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina doar animale sanitoase.
Tulpina vaccinald de Chl. felis poate fi eliminatd de catre pisicile vaccinate timp de peste 21°zilé, §i -

poate fi transmisa animalelor nevaccinate fara a induce semne clinice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Se recomanda ca persoanele imunodeficiente sau persoanele care iau medicamente imunosupresoare

sa nu manipuleze acest vaccin.Proprietarii trebuie anuntati ca unele pisici vaccinate pot elimina Chl.

felis.
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta, cu referire la componenta Chl. felis.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La locul inoculdrii poate sd apara o inflamatie redusa ca dimensiuni insotitd de durere, care persista
timp de 1-2 zile. Poate sd apari o crestere usoara §i tranzitorie a temperaturii corporale (pani la 40°C)
timp de 1-2 zile. In unele cazuri pot fi observate timp de pani la 2 zile post vaccinare: strinut, tuse,
scurgeri nazale, abatere ugoara §i reducerea apetitului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

A nu se administra pe durata gestatiei sau lactatiei, deoarece nu s-au efectuat studii pe pisici gestante
sau in lactatie. Virusul FPL viu poate cauza probleme de reproductie la pisicile gestante si defecte la

progeni.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizdrii acestui vaccin concomitent cu altele. De
aceea se recomandd ca nici un alt vaccin s nu fie administrat in interval de 14 zile inainte sau dupa

vaccinarea cu acest produs.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se utilizeazd 1 ml diluant pentru dizolvarea peletei liofilzate (= 1 doza).
Se administreaza subcutanat 1 ml vaccin reconstituit.
Folositi instrumentar steril, fara urme de dezinfectant.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea initiala:

Doud administrari a cite 1 doza, la un interval de 3-4 sdptamani.

Prima administrare se poate face de la varsta de 8-9 sdptdmani iar cea de a doua de la vérsta de 12
sdptdmani. (vezi de asemenea sectiunea 4.4.)

Revaccinare:
O singurd doza (1 ml) conform urmdtoarei scheme:
Revaccinarea impotriva calicivirusului felin, herpes virusului felin tip 1 si Chlamydophila felis trebuie

efectuate anual (cu Nobivac Forcat sau alte vaccinuri din gama Nobivac disponibile, care contin

tulpinile F9, G2620 sau Baker).
Revaccinarea impotriva virusului panleucopeniei se efectueaza la fiecare 3 ani (cu tulpina MW-1

continuta de Nobivac Forcat).

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
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] o‘tlté,{(}e durere, care persistd timp de 4-10 zile. Poate sa apard o crestere usoard si tranzitorie a
p Qﬁ%efﬁpegi;ﬁrii corporale (pani la 40,8°C) timp de 1-2 zile. In unele cazuri se poate observa o stare de

14 ¢y TP /‘%ﬁfon general insotitd de tuse, stranut, letargie tranzitorie si reducerea apetitului, timp de cateva
SRR LTRSS - :
= “iledupa vaccinare.

G

1

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu antibacterian si antiviral

Codul veterinar ATC: QI0O6AF01
Pentru stimularea imunittii active impotriva calicivirusului felin (FCV), herpes virusului felin tip 1

(FHV, virusul rinotraheitei feline), virusului panleucopeniei feline (FPL) si Chlamydophila felis
(denumiti anterior Chlamydia psittaci feling) la pisici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gelatina, sucroza, fosfat disodic dihidrat, fosfat monopotasic, apa pentru inj ectie.

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs medicinal veterinar (cu exceptia diluantului furnizat
cu produsul pentru utilizare).

6.3 Perioada de valabilitate

Vaccinul liofilizat: 33 luni

Nobivac Diluant: 48 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 30 minute

) 6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Peleta liofilizata: A se piastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumina.
Diluantul: daca se depoziteazi separat de fractia liofilizat, poate fi pastrat la o temperatura mai mica

de 25°C. A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului prifnar

Vaccinul liofilizat; flacon de 1 doza din sticld Tip I (Ph.Eur) inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic
(Ph.Eur) si sigilat cu capsula din aluminiu codificata.

Nobivac Diluant: flacon de 1 dozi din sticld incolora, Tip I (Ph.Eur) inchis cu dop din cauciuc
halogenobutilic (Ph.Eur) si sigilat cu capsula din aluminiu codificata.

Cutii de carton cu 5/10/25/ 50 fl. x 1 doza vaccin insotite de diluant.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un

p}ng\s dezinfectant adecvat
autorizat in conformitate cu cerintele legislative in vigoare locale. TN
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7. DEIIN;&TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 ) W

NL-5831 AN Boxmeer N 1 WS
3N 3/1 5 9.\)“3“ >

Olanda AL

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.03.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
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RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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O wid¥itie carton cu S, 10, 25 sau 50 doze de vaccin si Nobivac Diluant

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Nobivac Forcat, vaccin viu antibacterian si antiviral pentru pisici

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Per dozi de 1 ml de vaccin reconstituit:

Substanta activi:
- FCV viu, tulpina F9: minimum 4,6 log 1o PFU, maximum 6.4 log;o PFU

- FHV-1 viu, tulpina G2620A: minimum 5.2 logo PFU, maximum 7.0 log,o PFU;

- FPLV viu, tulpina MW-1: minimum 4,3 log;o CCIDso, maximum 6.4 log,o TCIDso (Doza
Infectanti 50% pentru Culturi Celulare)

- Chlamydophila felis, tulpina Baker, vie, atenuata: minimum 2,3 log ;o CCIDsp, maximum 4.0

10g10 TCIDs().
Nobivac Diluant:
Solutie salind cu tampon fosfat

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Peleti liofilizata pentru reconstituirea ca suspensie injectabila.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutii de carton a cate 5/ 10/ 25/ 50 flacoane x 1 doza vaccin insotite de Nobivac Diluant.

[5.  SPECIITINTA |
\ Pisici
6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Imunizarea activa a pisicilor,

- pentru a reduce semnele clinice produse de infectia cu calicivirus felin (FCV) si herpes virus felin tip
1 (FHV-1)

- pentru a reduce severitatea semnelor clinice produse de infectia cu Chlamydophila felis;

- pentru a preveni aparitia semnelor clinice, leucopeniei si excretiei de virus cauzate de infectia cu
virusul panleucopeniei feline (FPLV).

Instalarea imunitatii: pentru FCV §i FHV — 4 saptdméni, pentru FPLV si Chl. felis — 3 saptamani.
Durata imunitatii pentru FCV, FHV, si Chl. felis — 1 an, pentru FPLV — 3 ani.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se utilizeaza 1 ml diluant pentru dizolvarea peletei liofilzate (= 1 doza).
Se administreaza subcutanat 1 ml vaccin reconstituit.

8. TIMP DE ASTEPTARE




Nu este cazul. ,-/2%“& &
1S53 A2,
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 2 i
:2%@’4’ o
Cititi prospectul Inainte de utilizare. ‘9/7:}’/' dgi?n\;\” \31)

Se recomanda ca persoanele imunodeficiente sau persoanele care iau medicamente 1munosuprasoane\
si nu manipuleze acest vaccin.Proprietarii trebuie anuntati ci unele pisici vaccinate pot elimina Chl~

felis.
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta, cu referire la componenta Chl. felis.

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
A se utiliza in interval de 30 minute dupa reconstituire.

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Peleta liofilizata: A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumina.
Nobivac Diluant: dacé se depoziteaza separat de fractia liofilizatd, poate fi pastrat la o temperaturd mai
micé de 25°C. A nu se congela.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

’ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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JNFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

gy ;\, y
3 f?’//nul liofilizat: flacon de 1 dozi din sticla Tip I (Ph.Eur)
5" ERSPTAL “Nobivac Diluant: flacon de 1 dozi din sticld incolor3, Tip I (Ph.Eur)

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobivac Forcat, vaccin viu antibacterian si antiviral pentru pisici

BE CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Per dozi de 1 ml de vaccin reconstituit:
Substanta activa:
- FCV viu, tulpina F9: minimum 4,6 log ;o PFU, maximum 6.4 log,o PFU
FHV-1 viu, tulpina G2620A: minimum 5.2 log;o PFU, maximum 7.0 log,o PFU;
- FPLV viu, tulpina MW-1: minimum 4,3 log;, CCIDso, maximum 6.4 log;o TCIDso (Doza
} Infectantd 50% pentru Culturi Celulare)
- Chlamydophila felis, tulpina Baker, vie, atenuata: minimum 2,3 log ;o CCIDsy, maximum 4.0

logm TCIDso.
Nobivac Diluant:
Solutie salind cu tampon fosfat

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU N UMAR DE DOZE

Vaccin: flacon de 1 doza
Nobivac Diluant: flacon de 1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se utilizeazd 1 ml diluant pentru dizolvarea peletei liofilzate (= 1 doza).
Se administreaza subcutanat 1 ml vaccin reconstituit.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este aplicabil.

| 6. NUMARUL SERIEI

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

7.  DATA EXPIRARII

< EXP {lund/an}>
A se utiliza in interval de 30 minute dupa reconstituire.

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.






