ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orbeseal Dry Cow 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringa intramamara de 4 g contine:

Substanta activa:

Subnitrat de bismut, greu 26¢g
(echivalent cu Bismut, greu 1,858 g)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Parafina lichida

Di Tri Stearat de aluminiu

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Suspensie intramamara uleioasé fina, de culoare alb-cenusiu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea de noi infectii intramamare pe parcursul perioadei de repaus mamar.

La vacile considerate indemne de mastita sub-clinicd produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in
mod individual pentru managementul vacilor in perioada de repaus mamar si controlul mastitei.

3.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 3.7 ,,Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului”. Nu se utilizeazi produsul
medicinal veterinar singur la vacile cu mastita sub-clinica in perioada de repaus mamar. Nu se
utilizeaz3 la vacile cu mastita clinica in perioada de repaus mamar.

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

3.4  Atentionari speciale

Selectia vacilor pentru tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe o evaluare
clinicd veterinara prealabild. Criteriile de selectie se pot baza pe antecedentele de mastita si istoricul
fiecdrei vaci in parte privind numardtoarea de celule sau pe teste recunoscute pentru detectarea
mastitei sub-clinice sau prelevarea de probe bacteriologice.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pehtru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

.Este o buni practica observarea regulati a vacilor in perioada de repaus mamar pentru a se evidentia
semnele mastitei clinice. In cazul in care unul din sferturile mamare tratate dezvolti mastitd clinica,
sfertul mamar afectat trebuie golit manual fnainte de a se instaura terapia necesara.

Pentru a reduce. r-iééiil de contaminare, nu scufundati seringa in apa.

Utilizati seritigd numai o singura data.

Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiana, pentru a minimiza riscul de
mastita acuta datorita tehnicii de infuzie slaba si lipsei de igiena (vezi sectiunea 3.6 ,Evenimente
adverse”) este crucial s se respecte tehnica aseptica de administrare descrisa in sectiunea 3.9 ,,Cai de

administrare si doze”.

Nu administrati niciun alt produs intramamar dupa administrarea produsului medicinal veterinar. La
vacile care pot avea mastiti sub-clinica produsul medicinal veterinar poate fi utilizat dupa
administrarea unui tratament cu antibiotic adecvat in perioada de repaus mamar a sfertului infectat.

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

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si a ochilor.

Evitati contactul cu pielea sau cu ochii.

in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, spalati bine zona afectatd cu apa.
Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului si arétati aceasta eticheta medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la saruri de bismut trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Spilati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

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

Foarte rare

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

Mastita acuti!.

"In principal din cauza tehnicii de infuzie slaba si a lipsei de igiend. Va rugam sa consultati sectiunile
3.5, Precautii speciale pentru utilizare” si 3.9 ,,Céi de administrare si doze” cu privire la importanta

tehnicii aseptice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati si sectiunea ,,Detalii de contact”

din prospect.




3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie: .
Produsul medicinal veterinar nu este absorbit dupa infuzia intramamar3. Poate fi utilizat in pbrloada de
gestatie. La fatare produsul poate fi ingerat de vitel. Ingestia produsului medicinal veterinar
vitel este sigurd si nu produce efecte adverse.

Lactatie: &
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie. Daca este utilizat accidental la o vaci in lactatie se observa o
crestere micé (de pand la 2 ori) tranzitorie a numarului de celule somatice. Intr-un astfel de caz se
indeparteaza produsul medicinal veterinar manual, 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 demonstratd numai cu un
produs ce contine cloxaciclind administrat la vaci in perioada de repaus mamar.

A se vedea, de asemenea, sectiunea 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile
tinta“.

3.9 Caii de administrare si doze

Numai pentru utilizare intramamara.

Infuzati continutul unei seringi intramamare de produs medicinal veterinar in fiecare sfert mamar
imediat dupa ultima mulsoare a perioadei de lactatie (in perioada de repaus mamar). Nu masati
mamelonul sau ugerul dupa infuzarea produsului medicinal veterinar.

Pentru a reduce riscul mastitei post-infuzie trebuie avut grija sa nu se introduca agenti patogeni in
mamelon 1n timpul infuzirii produsului.

Este esential ca mamelonul s fie bine curitat si dezinfectat cu alcool medicinal sau servetele
impregnate 1n alcool. Mameloanele trebuie curitate pana cind servetelele nu mai sunt vizibil murdare.
Mameloanele ar trebui si fie lasate si se usuce inainte de infuzare. Infuzati aseptic si aveti griji si nu
contaminati duza seringii. Dupa infuzare este recomandat sa se utilizeze un produs adecvat pentru
curifarea mamelonului prin imersie sau pulverizare.

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

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

Nu au fost observate reactii adverse clinice la vaci, dupa administrarea de doui ori 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
41 Codul ATCvet: QG52X
4.2 Farmacodinamie

Infuzarea produsului medicinal veterinar in fiecare sfert mamar produce o barierd fizicd impotriva
P

patrunderii baéferiilor, reducand astfel incidenta noilor infectii intramamare in perioada de repaus
S A
mamar. '

rmacocinetica

Subnitratul de bismut nu este absorbit de la nivelul glandei mamare, dar inchide etans si rdméne in
mamelon pani este eliminat fizic ( prezent la vacile in perioada de repaus mamar pani la 100 de zile).
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O seringd intramamara continnd 4 g, doza unicd, din polietilena de joasd densitate, cu varful neted,
conic, inchisd ermetic.

Disponibil in cutii de carton cu 24, 60 seringi si galeti de plastic cu 120 sau 144 seringi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

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

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190275



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI N

Data primei autorizari: 29.09.2014 ; . \*% ,

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR 2w
PRODUSULUI e

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Miged .3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (24, 60 seringi) si GALEATA DE PLASTIC (120 sau 144 seringi)

.

’j. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Orbeseal Dry Cow 2,6 g suspensie intramamara

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare seringd intramamara contine 4 g suspensie intramamara continind 2,6 g Subnitrat de bismut,
greu.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

24 seringi intramamare
60 seringi intramamare
120 seringi intramamare
144 seringi intramamare

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

(5. INDICATH |

6. CAIDE ADMINISTRARE |

Numai pentru utilizare intramamara.

Doza:

O seringd intramamari in fiecare sfert mamar imediat dupa ultima mulsoare a perioadei de lactatie (in
perioada de repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dupd infuzare.

Administrare:

Infuzia intramamari trebuie si se faca in conditii aseptice cand se administreaza acest produs medicinal
veterinar.

fn conditii de temperatura scizutd produsul medicinal veterinar poate fi incalzit la temperatura camerei
intr-un mediu cald, pentru a ajuta seringibilitatea.

Vedeti imaginile pentru administrarea corecti.




7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

’ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si ilndemana copiilor.

.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium .

[14. NUMFRELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190275

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGH | Sy

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orbeseal dry cow 2,6 g

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2,6 g Subnitrat de bismut, greu

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Orbeseal Dry Cow 2,6 g suspensie intramamari pentru bovine z

2.  Compozitie

Fiecare seringa intramamar3 de 4 g contine:

Substanti activi:

Subnitrat de bismut, greu 2,6 g
(echivalent cu Bismut, greu 1,858 g)

Excipienti:

Parafina lichida

Di Tri Stearat de aluminiu

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Suspensie intramamara uleioasa fina, de culoare alb-cenusiu.

3.  Specii tinta

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

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru prevenirea de noi infectii intramamare pe parcursul
perioadei de repaus mamar.

Produsul medicinal veterinar previne noile infectii intramamare prin producerea unei bariere fizice
impotriva intrérii bacteriilor.

La vacile considerate indemne de mastitd sub-clinica produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in
mod individual pentru managementul vacilor in perioada de repaus mamar si controlul mastitei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza produsul singur la vacile cu mastitd sub-clinica in perioada de repaus mamar.

Nu se utilizeazd la vacile cu mastita clinica in perioada de repaus mamar.

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

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Selectia vacilor pentru tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe o evaluare
clinica veterinara prealabila. Criteriile de selectie se pot baza pe antecedentele de mastita si istoricul
fiecdrei vaci in parte privind numarétoarea de celule sau pe teste recunoscute pentru detectarea
mastitei sub-clinice sau prelevarea de probe bacteriologice.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

La Vacile,édi*@ pot avea mastitd sub-clinica produsul medicinal veterinar poate fi utilizat dupa
administ%é’r;e:ﬁi*unui tratament cu antibiotic adecvat in perioada de repaus mamar a sfertului infectat. La
fel catoé{x \ﬁé,iamentele intramamare la vaci in perioada de repaus mamar, este o bund practicd
‘obsef;/are;iﬁ i‘i:éhlaté a vacilor in perioada de repaus mamar pentru a se evidentia semnele mastitei
clinige. iﬂ ¢azul in care unul din sferturile mamare tratate dezvolta mastita clinicd, sfertul mamar
aféctq&ffebuié golit manual inainte de a se instaura terapia cu antibiotic necesara.

Peritru a reduce riscul de contaminare nu scufundati seringa in apa. Utilizati seringa numai o singurd

“data.

Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiana, pentru a minimiza riscul de
mastitd acuta datorita tehnicii de infuzie slaba si lipsei de igiend (vezi sectiunea ,,Evenimente.
adverse”) este crucial si se respecte tehnica aseptica de administrare descrisa in sectiunea ,,Doze
pentru fiecare specie, ci de administrare si metode de administrare”.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si a ochilor.

Evitati contactul cu pielea sau cu ochii.

in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, spalati bine zona afectatd cu apa.

Daci iritatia persistd, solicitati sfatul medicului si arétati aceasta eticheta medicului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la saruri de bismut trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie:

Produsul medicinal veterinar nu este absorbit dupi infuzia intramamara. Poate fi utilizat in perioada de
gestatie. La fatare produsul poate fi ingerat de vitel. Ingestia produsului medicinal veterinar de cétre
vitel este sigura si nu produce efecte adverse.

Lactatie:

Nu se utilizeaza in perioada de lactatie. Dac este utilizat accidental la o vacé in lactatie, se observd o
crestere mici (de pand la 2 ori) tranzitorie a numarului de celule somatice. intr-un astfel de caz se
indeparteaza produsul medicinal veterinar manual, nu sunt necesare precautii suplimentare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

in studiile clinice compatibilitatea produsului medicinal veterinar a fost demonstratd numai cu un
produs ce contine cloxaciclind administrat la vaci in perioada de repaus mamar.

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

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse clinice la vaci dupa administrarea de doud ori doza recomandata.

7. Evenimente adverse

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

Foarte rare Mastita acutal.

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportérile izolate):
"In principal din cauza tehnicii de infuzie slabd si a lipsei de igiena. Va rugam sa consultati sectiunile
,Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare” si ,,Atentiondri speciale”
cu privire la importanta tehnicii aseptice.

15




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind: datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacowgllenta@ansvsa 1o, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ci de administrare si metode de administrare®
Numai pentru utilizare intramamara.

Dozare:
O seringa intramamara in fiecare sfert mamar imediat dupa ultima mulsoare a perioadei de lactatie (in
perioada de repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dupa infuzare.

Administrare;

Trebuie avut grija si nu introduceti agenti patogeni in mamelon. Este esential ca o tehnica aseptica
strictd s fie utilizata pentru infuzarea produsului medicinal veterinar, deoarece produsul nu posedd o
activitate antimicrobiand. Nerespectarea acestor recomandari poate conduce la aparitia unor cazuri
grave de mastita post-infuzie si chiar la moarte.

1. Toate mameloanele trebuie curitate si dezinfectate temeinic
inainte de infuzarea produsului medicinal veterinar. Asigurati-va ci
aveti timp suficient alocat pentru a trata fiecare animal si nu
combinati aceastd practicd cu alte activititi zootehnice.

2. Asigurati-va cd animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor
in conditii de igiena. Pastrati seringile curate si NU le scufundati in
apa.

3. Trebuie purtata céte o pereche de ménusi de unica folosinti pentru
tratamentul fiec&rui animal in parte.

4. Incepet1 cu un mamelon vizibil curétat si uscat. Daci
mameloanele sunt vizibil murdare, curatati murdaria de pe acestea,
cu prosoape de hértie de unica folosintd umede si uscati bine.
Inmuiati mameloanele intr-un produs cu actiune rapida si lasati sa
actioneze timp de 30 de secunde, apoi stergeti fiecare mamelon cu
prosoape de hartie de unica folosinta, pana cand este complet uscat.
Evacuati laptele Intr-un pahar de colectare si apoi inlaturati-1.

5. Dezinfectati bine toata suprafata mamelonului cu un tampon de
unicé folosintd inmuiat in alcool medicinal/alcool. Studiile arati ci
cel mai eficient mod de curitare al mamelonului este utilizarea unor
tampoane preparate recent din vatd uscata si curatd de bumbac,
inmuiate in alcool medicinal (sau echivalent). Daci acest lucru nu
este posibil, pot fi utilizate tampoane sterile furnizate. Curitati mai
intdi cele mai indepartate mameloane, pentru a evita contaminarea
mameloanelor curatate. Vezi imaginea I

6. Se curata usor capatul fiecarui mamelon cu tampoane individuale,
de unicd folosinta, inmuiate in alcool medicinal/alcool pana cand
ambele, capatul mamelonului si tamponul sunt vizibil curate.

7. Scoateti capacul de la seringa intramamara avand grija si nu
atingeti varful.

8. Tineti bine baza mamelonului intre degete la jonctiunea cu ugerul.
Indreptati mamelonul péna la un mic unghi. Infuzati continutul seringii in partea inferioar a
mamelonului, de dedesubtul locului in care tineti mamelonul, evitdnd contaminarea capatului
mamelonului. Infuzati mameloanele in ordinea inversa curatdrii, de exemplu: tratati mai intai sferturile




cele mai apropiate de dumneavoastra. Vezi imaginea II. Nu masati produsul medicinal veterinar in
uger.

9. Aphcaﬁ pe ‘mamelon un dezinfectant post-mulgere si inchideti animalele tratate intr-o curte, unde ar
trebui s stes. gel putin 30 de minute pentru a permite inchiderea canalului mamelonului.

Yezxjkaénam

QL \ Recomandéri privind administrarea corecti

“ Este important sa cititi instructiunile inainte de a utiliza acest produs medicinal veterinar.

Trebuie acordata atentie pentru mentinerea curiteniei atunci cdnd se administreaza produsul medicinal
veterinar, pentru a reduce riscul de mastita potential fatald post-infuzare.

Sfaturi complete cu privire la tehnica de curitare a mamelonului inainte de infuzare sunt mcluse in

instructiunile de utilizare si ar trebui sé fie respectate.
In conditii de temperatura scizutd produsul medicinal veterinar poate fi incélzit 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 indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurllor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 ambalajelor
190275

Disponibil in cutii de carton cu 24, 60 seringi si gileti de plastic cu 120 sau 144 seringi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Cross Vetpharm Group Ltd,

Dublin 24

Irlanda

Haupt Pharma Latina S.r.1

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Italia

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Romainia

Tel: +40785019479

zoetisromania@zoetis.com

17.  Alte informatii

De cele mai multe ori produsul care inchide etans mamelonul este eliminat la prima mulsoare sau prin
suptul fatului dupa fatare, dar se mai pot observa mici cantititi de produs pentru cateva zile, ca mici
pete pe filtru. Produsul medicinal veterinar poate fi diferentiat de mastita prin textura sa.

Dupa fatare sunt recomandate urmatoarele etape pentru a elimina eficient produsul medicinal
veterinar, pentru a minimaliza intrarea de produs medicinal veterinar rezidual in masina de muls.
Masina de muls nu ar trebui sa fie utilizatd pentru a elimina produsul medicinal veterinar din
mamelon.

1. Apucati mamelonul in partea superioara si goliti sfertul mamar de 10-12 ori 1nainte de primul muls.
2. Eliminati primele jeturi de colostru si verificati dacd la primele mulsori mai este prezent produs
medicinal veterinar rezidual.

3. Verificati filtrele pentru mastita si filtrele de lapte dupa fiecare muls pentru a nu avea produs
medicinal veterinar rezidual.
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