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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Octacillin 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Amoxicilina 697 mg
echivalent cu amoxicilina trihidrat 800 mg
Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Carbonat de sodiu monohidrat
Citrat de sodiu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Pulbere de culoare albé pana la albd-galbena pal.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Porci.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina:
Porci: Pleuropneumonie cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Meningita cauzatd de Streptococcus suis.
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la penicilina si alte substante din grupa B-lactaminelor
sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru iepuri si rozatoare, precum porc de Guineea, hamster sau gerbil.
Nu se utilizeaza pentru animale cu disfunctii renale grave, inclusiv anurie si oligurie.
3.4 Atentioniri speciale
Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si aiba loc in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se
bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului (agentilor) patogen(i) tintd. Dacd acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunoasterea
susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea
produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilina si poate reduce eficacitatea de tratament cu
amoxicilind, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.



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

Penicilinelev'gﬁefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectarea, inhalarea, ingestia
sau contactikcu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o sensibilitate incrucisati la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice provocate de aceste substante pot fi grave uneori.

Nu se manipuleazi acest produs medicinal veterinar daci stiti cd sunteti sensibil sau dacd ati fost
informat s nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu atentie pentru a evita expunerea, luandu-va toate
misurile de precautie necesare. Nu fumati, mancati sau beti in timp ce manipulati produsul medicinal
veterinar. In timpul prepardrii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cu
pielea al produsului medicinal veterinar si inhalarea particulelor de praf. Purtati manusi si 0 mascd de
praf adecvati cand aplicati produsul medicinal veterinar. Spalati-vd mainile si pielea cu care ati intrat
in contact imediat dup ce ati manipulat produsul medicinal veterinar.

fn eventualitatea unui contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectata cu cantititi mari de apa curatd s,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medicala.

Daci dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptia cutanatd, solicitati sfatul medicului
si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile de
respiratie sunt simptome mai grave §i necesita atentie medicala urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Cu frecventi nedeterminati (care nu | Reactie de hipersensibilitate* (de ex. eruptie cutanata
poate fi estimata din datele tranzitorie, soc anafilactic)
disponibile)

* Variabila ca severitate. Daci survin reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati de asemenea punctul 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice
sau maternotoxice la amoxicilini.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Efectul bactericid al amoxicilinei este contracarat de produsele farmaceutice cu efect bacteriostatic.
3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare in apa de baut.




Porci: ‘%Q’y

Doza zilnica recomandati este de 16 mg amoxicilina trihidrat - echivalent cu 14 mg amoxicilini per
kg greutate corporald, adicd 20 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald echivalent cu
1 gram produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporala per zi, administrat timp de 3-5 zile
consecutive. In caz de infectii severe, perioada de medicatie trebuie prelungita la 5 zile, dupa cum
determind medicul veterinar curant.

Doza in bolus. se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar o dati pe zi pentru o
perioadd limitatd de timp. Opriti sistemul cu apa de baut timp de aproximativ doua ore (o perioadd mai
scurtd de timp n sezonul cald) pana la momentul administrarii medicamentului. Pulverizati cantitatea
de pulbere calculati zilnic pe suprafata a 5-10 litri ap3. Amestecati cu atentie pani la dizolvarea
pulberii. Amestecati aceastd solutie in volumul de apa de biut care va fi baut pe parcursul a
aproximativ 2-3 ore.

Tratament continuu. Tabelul de mai jos indici liniile de administrare a produsului medicinal veterinar,
estimand un consum de 100 de litri apa de baut pe zi pe baza unui consum de api estimat de 1 litru pe
10 kg greutate corporali la porci cu varsta mai micé de 4 luni si 0,66 litri pe 10 kg greutate corporald
la porci cu vérsta peste 4 uni.

Porci cu virsta mai micd de 4 luni: 20 g pulbere/100 de litri/zi
Porci cu varsta mai mare de 4 luni: 30 g pulbere/100 de litri/zi

In cazul tratamentului continuu, apa medicamentata trebuie schimbata de doud ori pe zi. In functie de
doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaz3 si fie tratate, trebuie calculati
concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

20 mg produs medicinal Greutatea corporald medie

veterinar/kg greutate x (kg) a animalelor care vor fi = mg produs medicinal
corporali si zi tratate veterinar pe litru apa de
Aport mediu zilnic de apa (I/animal)* baut

* Pregadtifi o cantitate de apd medicamentatd care va fi consumatd in urmdtoarele 12 ore. Orice
cantitate de apd medicamentatd neutilizatd trebuie eliminatd dupd 12 ore si trebuie pregdtitd apd
medicamentatd proaspdtd - pentru urmdtoarele 12 ore

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentatd depinde de starea clinici a animalelor. in cazul unui aport insuficient
de apd, porcii trebuie tratati pe cale parenterald. Pentru a obtine doza corects, este necesari ajustarea
corespunzitoare a concentratiei de amoxicilind. Concentratia maxima de apa medicamentata prediluati
este de aproximativ 8 grame produs medicinal veterinar la litru. Configuratia dozatorului trebuie
modificata in consecinta.

Asigurati-va ca animalele nu au acces la apa fara medicament pe parcursul perioadei administrarii de
apd medicamentata. Dupi ce s-a consumat toatd apa medicamentatd, porniti din nou sistemul pentru
apa de baut. Eliminati orice exces de apa de baut dupa 12 ore. Se recomanda utilizarea de echipamente
de mésurare calibrate corespunzator.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se cunosc.
3.11 Restrictii speciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei



3.12 Perio@e de asteptare

Carne si organe: 2 zile.

4. INf‘ORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: OJ01CA04.
4.2 Farmacodinamie

Substanta activa, amoxicilina, este un bactericid, un antibiotic care depinde in principal de timp, din
clasa betalactamilor. Aceasta actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celulei bacteriene.
Amoxicilina are un efect bactericid asupra unei game largi de bacterii Gram-pozitive gi Gram-
negative. MICso/MICy al Actinobacillus pleuropneumoniae este 0,25 g/ml. MICso/MICys al
Streptococcus suis este < 0,03 p g/ml.

In general, dezvoltarea practica a rezistentei in vitro, impotriva amoxicilinei, in mod similar tuturor
penicilinelor, survine lent si treptat, cu o rezistentd incrucisata existenta cu alte peniciline, care are o
semnificatie practica in infectiile stafilococice. Ambele doze, tratament pe termen lung si
subterapeutice, pot selecta rezistenta antimicrobiana. Rezistenta la antibiotice B-lactamice este legata
in mod esential de B-lactamaze, care le hidrolizeaza.

4,3 Farmacocinetica

Cu acest produs medicinal veterinar, concentratiile mari de amoxicilind sunt atinse rapid in sange.
Dupa administrarea pe cale orald, amoxicilina este absorbita in mare parte (74 - 92%).

Acest antibiotic este bine distribuit citre toate organele si tesuturile, unde se ating, de asemenea,
concentratii mari. Amoxicilina este excretati in mare parte prin rinichi cu forma nealterata. O mica
parte a dozei administrate de amoxicilina este excretata in bild, dar i in lapte.

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: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.
Termenul de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare nu necesita conditii speciale de
depozitare.

Dupa deschidere/reconstituire:

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se péstra punga bine inchisé pentru a se feri de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi multistrat cu dimensiuni de 100 g, 250 g, 500 g sau 1 kg. Pungile constau din urmétoarele

materiale: la exterior, un strat de culoare alba, la interior, diferite straturi transparente, un substrat de
aluminiu si un strat interior de polietilena.



Pungi multistrat cu dimensiuni de 100 g, 250 g, 500 g sau 1 kg. Pungile constau din urmitoarele g
materiale: la exterior, un strat de poliester, la interior, straturi de aluminiu si poliamida sl un strat i

interior de polietilena. \ggf

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

3.5  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 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.08.2020

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).
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PROSPECT COMBINAT

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA ST

Pungi/100 g,250 g, 500 g si1,0 kg

| 1. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Octacillin 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2. COMPOZITIE

Fiecare gram contine:
Amoxicilind 697 mg
echivalent cu amoxiciling trihidrat 800 mg

Pulbere de culoare albd pana la alba-galbena pal.

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
250 g
500 g
1,0 kg

| 4. SPECII TINTA

Porci.

I 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina:
Porci: Pleuropneumonie cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Meningita cauzatd de Streptococcus suis.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la penicilind si alte substante din grupa B-lactaminelor

sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru iepuri si rozitoare, precum porc de Guineea, hamster sau gerbil.
Nu se utilizeaza pentru animale cu disfunctii renale grave, inclusiv anurie si oligurie.



7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: =38
oy . . v . . - Y ~ . o, N
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si aiba loc in conformitate cu politicile -

antimicrobiene oficiale, nationale i regionale. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se
bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. Daca acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunoasterea
susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea
produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilini si poate reduce eficacitatea de tratament cu

amoxiciling, datoritd potentialului de rezistentd Incrucisat.

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

animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice provocate de aceste substante pot fi grave uneori.

Nu se manipuleazi acest produs medicinal veterinar daci stiti ci sunteti sensibil sau daci ati fost
informat sa nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu atentie pentru a evita expunerea, luAndu-vi toate
mdsurile de precautie necesare. Nu fumati, méncati sau beti in timp ce manipulati produsul medicinal
veterinar. In timpul prepararii si administrérii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cu
pielea al produsului medicinal veterinar si inhalarea particulelor de praf. Purtati ménusi si 0 masci de
praf adecvati cand aplicati produsul medicinal veterinar. Spilati-va méinile si pielea cu care ati intrat
in contact imediat dupd ce ati manipulat produsul medicinal veterinar.

In eventualitatea unui contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectati cu cantititi mari de apa curata si,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medicala.

Dacd dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptia cutanati, solicitati sfatul medicului
si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de
respiratie sunt simptome mai grave si necesiti atentie medicald urgenti.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice
sau maternotoxice la amoxicilina. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul
gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Efectul bactericid al amoxicilinei este contracarat de produsele farmaceutice cu efect bacteriostatic.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Porci:

Cu frecventi nedeterminati (care nu | Reactie de hipersensibilitate* (de ex. eruptie cutanata

poate fi estimati din datele tranzitorie, soc anafilactic)

disponibile)
* Variabila ca severitate. Daci survin reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
etichetd, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de
raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Utilizare 1n apa de baut

Porci: Doza zilnici recomandati este de 16 mg amoxicilina trihidrat - echivalent cu 14 mg
amoxicilina per kg greutate corporald, adicd 20 mg produs medicinal veterinar per kg greutate
corporald echivalent cu 1 gram produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporald per zi,
administrat timp de 3-5 zile consecutive. In caz de infectii severe, perioada de medicatie trebuie
prelungita la 5 zile, dupa cum determind medicul veterinar curant.

Dozd in bolus: se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar o dati pe zi pentru o
perioada limitata de timp. Opriti sistemul cu apa de baut timp de aproximativ doud ore (o perioadd mai
scurti de timp in sezonul cald) pani la momentul administrarii medicamentului. Pulverizati cantitatea
de pulbere calculati zilnic pe suprafata a 5-10 litri apa. Amestecati cu atentie pand la dizolvarea
pulberii. Amestecati aceasti solutie in volumul de ap3 de baut care va fi baut pe parcursul a
aproximativ 2-3 ore.

Tratament continuu: Tabelul de mai jos indica liniile de administrare a produsului medicinal veterinar,
estimand un consum de 100 litri apa de baut pe zi pe baza unui consum de apa estimat de 1 litru pe 10
kg greutate corporald la porci cu varsta mai mica de 4 luni si 0,66 litri pe 10 kg greutate corporala la
porci cu varsta peste 4 luni.

Porci cu vérsta mai micé de 4 luni: 20 g pulbere/100 de litri/zi
Porci cu vérsta mai mare de 4 luni: 30 g pulbere/100 de litri/zi

In cazul tratamentului continuu, apa medicamentatd trebuie schimbati de doud ori pe zi.
in functie de doza recomandat si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos:




L v
20 mg produs medicinal Greutatea corporala medie
veterinar/kg greutate x  (kg) a animalelor care vor f = mg produs
corporali si zi tratate medicinal veterinar
Aport mediu zilnic de ap# (I/animal) * pe litru apd de baut

* Pregdititi o cantitate de apd medicamentatd care va fi consumatd in urmdtoarele 12 ore. Orice
cantitate de apd medicamentatd neutilizata trebuie eliminatd dupd 12 ore si trebuie pregdtitd apd e
medicamentatd proaspdtd - pentru urmdtoarele 12 ore

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. In cazul unui aport insuficient
de apd, porcii trebuie tratati pe cale parenterala. Pentru a obtine doza corect, este necesari ajustarea
corespunzitoare a concentratiei de amoxicilind. Concentratia maxima de api medicamentati prediluati
este de aproximativ 8 grame produs medicinal veterinar la litru. Configuratia dozatorului trebuie
modificati in consecinta.

Asigurati-va ci animalele nu au acces la apa fard medicament pe parcursul perioadei administrarii de
apd medicamentatd. Dupi ce s-a consumat toatd apa medicamentata, porniti din nou sistemul pentru
apd de baut. Eliminati orice exces de apa de baut dupa 12 ore. Se recomandi utilizarea de echipamente
de mésurare calibrate corespunzitor.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA i}

Recomandari privind administrarea corecti

Consultati sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie tinta, cii de administrare si metode de administrare”.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE —l

Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare nu necesita conditii speciale de
depozitare.

Dupad deschidere/reconstituire.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C,

A se péstra punga bine inchisa pentru a se feri de umiditate.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

10
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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 s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

|

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531-AE Bladel

Tarile de Jos

Tel.: +31 348 563 434

| 18. ALTE INFORMATII

Alte informatii
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19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {la/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pani la ...

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 lun.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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