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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orbeseal Dry Cow 2,6 g suspensie intramamari pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa intramamari de 4 g contine:

Substanti activa:

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

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Parafing lichida

Di Tri Stearat de aluminiu

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Suspensie intramamard uleioas fing, de culoare alb-cenusiu.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru ficcare specie tinti

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

La vacile considerate indemne de mastits sub-clinici produsul medicinal veterinar poate f1 utilizat in
mod individual pentru managementul vacilor in perioada de repaus mamar gi controlul mastitei.

3.3 Contraindicatii

Vezi secfiunea 3.7 ,,Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului”. Nu se utilizeazi produsul
medicinal veterinar singur la vacile cu mastiti sub-clinici in perioada de repaus mamar. Nu se
utilizeazd la vacile cu mastitd clinici in perioada de repaus mamar.

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

3.4  Atentioniiri speciale

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



3.5  Precautii speciale pentru utilizare

v

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Este o bu a'practici observarea regulatd a vacilor in perioada de repaus mamar peniru a so evidentia
semnele mastitei clinice. fn cazul T care unul din sferturile mamare tratate dezvoltd mastitd clinica,
 sfertul shamar afectat trebuie golit manual inainte de a se instaura tetapia necesard.

“Pentru a reduce ;SG%J de contaminare, nu scufundati seringa in apa.

Utilizali serifige’numai o singurd datd.

Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiand, pentru a minimiza riscul de
mastits acuti datorit tehnicii de infuzie slabi si lipsei de igiend (vezi sectiunea 3.6 ,,Evenimente
adverse™) este crucial s se respecte tehnica aseptici de administrare descrisd in sectiunea 3.9 ,,Céi de
administrare si doze”,

Nu administrati niciun alt produs intramamar dupd administrarea produsului medicinal veterinar. La
vacile care pot avea mastitd sub-clinicd 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 administreazi 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 gi aritati aceastd etichetd medicului,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la séruri de bismut trebuie 3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spialati méinile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

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

Foarte ratre Mastita acuti'.

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

in principal din cauza tehnicii de infuzie slabd si a lipsei de igiend. VA rugdm s consultati sectiunile
3.5 , Precautii speciale pentru utilizare” si 3.9 ,Cii de administrare si doze” cu privire la importanta
tehnicii aseptice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul pational de raportare. Consultati §i sectiunea ,,Detalii de contact”
din prospect.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Produsul medicinal veterinar nu este absorbit dupd infuzia intramamar. Poate fi utilizat in pgfidad__a de’
gestatie. La fatare produsul poate fi ingerat de vitel. Ingestia produsului medicinal veterinar de;catre'_ s
vitel este sigurd si nu produce efecte adverse. "

Lactatie:

Nu se utilizeazd in perioada de lactatie. Daca este utilizat accidental 1a o vacd in lactatie se observi o
cregtere micd (de pénd la 2 ori) tranzitorie a numirului de celule somatice, Intr-un astfel de caz se
indepirteazi 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, secfiunea 3.5 ~Precautii speciale pentru utilizarea in sigurani la speciile
tinta“,

3.9  Cii de administrare si doze

Numai pentru utilizare intramamari.

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

Pentru a reduce riscul mastitei post-infuzie trebuie avut gtijd s nu se introduci agenti patogeni in
mamelon in timpul infuzirii produsului.

Este esential ca mamelonul si fie bine curafat i dezinfectat cu alcool medicinal sau servefele
impregnate fn alcool. Mameloanele trebuie curatate pand cind servetelele nu mai sunt vizibil murdare,
Mameloanele ar trebui s3 fie lisate s¥ se usuce inainte de infuzare, Infuzati aseptic si aveti griji si nu
contaminali duza seringii, Dupi infuzare este recomandat si se utilizeze un produs adecvat pentru
curafarea mamelonului prin imersie sau pulverizare.

in conditii de temperaturd sedzuta produsul medicinal veterinar poate fi incilzit la femperatura camerei
intr-un mediu cald, pentru a ajuta seringibilitatea.

3.10  Simptome de supradozaj (5i, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse clinice la vaci, dupi administrarea de doui ori doza recomandati.

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: Zero zile.
Lapte: Zero ore.




4. INFORMATI FARMACOLOGICE

41  Codul ATCvet: QG52X

4.2 __‘:‘F.;}irn;gcaidinamie

Infuzarea ﬁtd&usului medicinal veterinar in fiecare sfert mamar produce o barierd fizicd impotriva
pitrundeiii bacteriilor, reducénd astfel incidenta noilor infectii intramamare In perioada de repaus
mamar.

4,3 Farmacocinetici

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

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunose.

5.2 Termen de valabilitate

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

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condifii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O seringd intramamaré continand 4 g, doza unicé, din polietilen de joasa densitate, cu vérful neted,
conic, Inchisi ermetic.

Disponibil in cutii de carton cu 24, 60 seringi si galeti de plastic cu 120 seringi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 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

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190275



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 29.09.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA



Hhewea ur. 3

INFORMATIE CARE TREBUIE. INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE c TON (24, 60 seringi) si GALEATA DE PLASTIC (120 seringi)

(1. DENUMAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OxbesﬁélDryCow 2,6 g suspensie intramamara

bsan st

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecate seringi intramamard contine 4 g suspensie intramamata continfnd 2,6 g Subnitrat de bismut,
greu.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi intramamare

4.  SPECH TINTA B

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

|5.  INDICATH | i
(6. CAIDE ADMINISTRARE |

Numai pentru utilizare intramamara.

Doza:

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

Administrare:

Infuzia intramamari trebuie si se fac in conditii aseptice cAnd se administreaza acest produs medicinal
veterinar.

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

Veddti itnapinile pentriv administrarea corects.



7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {Il/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE I

[ 10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE ]

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

[12. MENTIUNEA

A nu se lisa la vedetea si indeména copiilor.

Ett. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180275

I 15. NUMARUL SERIEI

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

ETICHETA SERINGII

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orbeseal dry cow 2,6 g

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE §l

2,6 g Subnitrat de bismut, greu

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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Tl ur. 4

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Orbeseal Dry Cow 2,6 g suspensie intramamara peniru bovine

2. Compozitie
Fiecare seringa intramamari 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 intramamari uleioas3 find, de culoare alb-cenusgiu.

3.  Specii tintd

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
tmpotriva intrarii bacteriilor,

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi produsul singur la vacile cu mastiti sub-clinics in perioada de repaus mamar.

Nu se utilizeaz la vacile cu mastitd clinics in perioada de repaus mamar,

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Vezi sectiunea ,, Atentiondri speciale”; ,,Gestafie” si »Lactatie”,

6.  Atentioniiri speciale

Atentionari speciale:

Selectia vacilor pentru tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie s3 se bazeze pe o evaluare
clinicd veterinard prealabild. Criteriile de selectie se pot baza pe antecedentele de mastiti si istoricul
fiecrei vaci in parte privind numiritoarea de celule sau pe teste recunoscute pentru detectarea
mastitei sub-clinice sau prelevarea de probe bacteriologice.




Precautii speciale pentru utilizarca in sigurantd la speciile tinté:

La vacile care pot avea mastitd sub-clinica produsul medicinal veterinar poate fi utilizat dupa

administraréa gnui tratament cu antibiotic adecvat in perioada de repaus mamar a sfertului infectat. La

fel ca toate tratamentele intramamare la vaci in perioada de repaus mamar, este 0 buni practici

obsérvarea regulati a vacilor in perioada de repaus mamar pentru a se evidentia semnele mastitei

“elinice. fri cazul i care unul din sferturile mamare tratate dezvoltd mastitd clinica, sfertul mamar

_ afectat trebuie golit manual fnainte de a se instaura terapia cu antibiotic necesard.

“ Pentru a reduce riscul de contaminare nu scufundati seringa in apa. Utilizati seringa numai o singurd
dath et

sodtece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiand, pentru a minimiza riscul de

mastits acuts datorita tehnicii de infuzie slabé si lipsei de igiend (vezi sectiunea ,.Evenimente

adverse”) este crucial si se respecte tehnica aseptica de administrare descrisd in sectiunea ,,Doze

pentru fiecare specie, céi de administrare si metode de administrare”.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi 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, spilati bine zona afectatd cu apd.

Daci iritatia persist, solicitati sfatul medicului yi aratati aceastd etichetd medicului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la sruri de bismut trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Spilati miinile dupi utilizare.

Gestatie:

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

Lactatie:

Nu se utilizeazi in perioada de lactatie. Daci este utilizat accidental la o vacd in lactatie, se observd o
cregtere mici (de pénd la 2 ori) tranzitorie a numarului de celule somatice. intr-un astfel de caz se
indeparteazi produsul medicinal veterinar manual, nu sunt necesare precautii suplimentare.

Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune:

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

Nu administrati niciun alt produs inframamar dupi administrarea produsului medicinal veterinar.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse clinice la vaci dupd administrarea de doud ori doza recomandati,

7.  Evenimente adverse

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

Foarte rare Mastita acutil.

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

"{n principal din cauza tehnicii de infuzie slaba si a lipsei de igiend. Vi rugdm si consultati sectiunile
,Doze pentru fiecare specie, cii de administrare §i metode de administrare” si ,,Atentiondri speciale”
cu privire la importanta tehnicii aseptice.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurdntei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar st cele care nu sunt deja enumerate in acest:: ,
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai méd_ ul
veterinar, De asemenea, pute{i raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de - . ™~
comercializate sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele . .
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem ™ " .
national}. R

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Numai pentru utilizare intramamari,

Dozare:
O seringa intramamari in fiecare sfert mamar imediat dupd ultima mulsoare a perioadei de lactatie (in
perioada de repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugetul dupd infuzare,

Administrare:

Trebuie avut griji si nu introduceti agenti patogeni in mamelon. Este esenfial ca o tehnica aseptica
strictd si fie utilizatd pentru infuzarea produsului medicinal veterinar, decarece produsul nu posedi o
activitate antimicrobiani. Nerespectarea acestor recomandari poate conduce la aparitia unor cazuri
grave de mastitd post-infuzie si chiar la moarte.

1. Toate mameloanele trebuie curifate si dezinfectate temeinic
inainte de infuzarea produsului medicinal veterinar. Asigurati-vi ca
avefi timp suficient alocat pentru a trata fiecare animal si nu
combinati aceasti practici cu alte activititi zootehnice.

2. Asigurati-va cd animalele sunt imobilizate Tn mod corespunzitor
In conditii de igiend. Pastrati seringile curate si NU le scufundati in
api.

3. Trebuie purtatd cite o pereche de ménugi de unica folosintd pentru
tratamentul fiecrui animal in parte.

4. fncepeti cu un mamelon vizibil curiiat si uscat. Daci
mameloanele sunt vizibil murdare, curitati murdaria de pe acestea,
cu prosoape de hértie de unica folosingd umede si uscati bine.
Tnmuiati mameloanele Intr-un produs cu actiune rapida si l8sati sé
actioneze timp de 30 de secunde, apoi stergeti fiecare mamelon cu
prosoape de hirtie de unica folosinti, pani cind este complet uscat.
Evacuati laptele fntr-un pahar de colectare si apoi Inlaturati-1.

5. Dezinfectati bine toata suprafata mamelonului cu un tampon de
unicd folosintd inmuiat in alcool medicinal/alcool. Studiile arats ci
cel mai eficient mod de curitare al mamelonului este utilizarea unor
tampoane preparate recent din vatd uscata si curati 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 indepirtate mameloane, pentru a evita contaminarea
mameloanelor curfate, Viezi imaginea I

6. Se curdtd ugor capatul fiecirui mamelon cu tampoane individuale,
de unic folosing, Inmuiate in alcool medicinal/alcool pénd cand
ambele, capitul mamelonului §i tamponul sunt vizibil curate.

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

8. Tineti bine baza mamelonului intre degete la Jjonctiunea cu ugerul.
Indreptati mamelonul pénd la un mic unghi. Infuzafi confinutul seringii in partea inferioard a
mamelonuiui, de dedesubtul locului n care fineti mamelonul, evitind contaminarea capétului
mamelonului. Infuzati mameloanele in ordinea inversi curdfarii, de exemplu: tratati maj intai sferturile
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cele mai apropiate de dumneavoastrd, Vezi imaginea II. Nu masati produsul medicinal veterinar in
uger.
9. Aplicati'pe mar

L

trebyi-sd stea ¢

elon un dezinfectant post-mulgere si inchideti animalele tratate intr-o curte, unde ar
tin 30 de minute pentru a permite inchiderea canalului mamelonului.

andiri privind administrarea corecta

Este important s& cititi instrucfiunile inainte de a utiliza acest produs medicinal veterinar.

Trebuie acordatd atentie pentru mentinerca curdteniei atunci cénd se administreazd produsul medicinal
veterinar, pentru a reduce riscul de mastitd potential fatald post-infuzare.

Sfaturi complete cu privire la tehnica de curdfare a mamelonului fnainte de infuzare sunt incluse in
instructiunile de utilizare si ar trebui s fie respectate,

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

10. Perioade de agteptare

Carne gi organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

11; Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare sc referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele Jocale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 §i glleti de plastic cu 120 seringi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (hitps:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Defindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:

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

* Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Roménia S.R.L.,
Tel: +40785019479

17.  Alte informatii

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

Dupi fitare sunt recomandate urmétoarele etape pentru a elimina eficient produsul medicinal
veterinar, pentru a minimaliza intrarea de produs medicinal veterinar rezidual in masina de muls.
Magina de muls nu ar trebui si fie utilizati pentru a elimina produsul medicinal veterinar din
mamelon.

1. Apucati mamelonul in partea superioari si golifi sfertul mamar de 10-12 ori fnainte de primul muls.
2. Eliminati primele jeturi de colostru si verificati daci la primele mulsori mai este prezent produs
medicinal veterinar rezidual.

3. Verifica{i filtrele pentru mastita si filtrele de lapte dup fiecare muls peniru a nu avea produs
medicinal veterinar rezidual.
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