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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ////f?' >

A\
A"

OXITETRACICLINA FP 200 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, m@l vitei,
miei, iezi, iepuri, nurci, cdini, pisici, gaini, curci, rate, gste si pesti

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclin clorhidrat................ 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Acid citric monohidrat

Lactozi monohidrat

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, amorfa, de culoare galben-deschis, pana la galben.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, ménji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, cini, pisici, giini (broileri), curci, rate, géste si pesti
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul urmitoarelor afectiuni, produse de germeni susceptibili la oxitetraciclina:

Porci: pneumonia enzootica, enterite bacteriene, artrite §i rujet.
Manji, miei, iezi: enterite bacteriene, infectii respiratorii, omfalite, artrite.

Vitei: infectii secundare asociate cu pneumonia virotica, enterite bacteriene, artrite, difteria viteilor,
omfalite.

Iepuri si nurci: enterite de natura bacteriana.
Caini: infectii secundare asociate cu hepatita.

Pisici: anemia infectioasd felina si infectiile secundare asociate cu panleucopenia felind si influenta
felina.

Giini (broileri), curci, rate, gaste: holera aviard, tifoza aviard, coriza infectioasd, sinuzita
infectioasd, sinovita infectioasa, diaree nespecifica, micoplasmoza, artrita stafilococica,
pseudotuberculoza, septicemie coliformi i infectiile secundare asociate cu bronsita infectioasa, boli
respiratorii cronice, laringotraheita infectioasa, variola aviara.

Pesti: eritrodermatita, infectii ale vezicii inotdtoare la crap si furunculoza la pastrav.



Prezenta bolii‘ip efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.
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3.3 Contrajiaicagii
Nu se utilizeazd la bovinele si caii adulti.
. g

Nu se utilizéa7a in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu se utilizeaza la animale cu ulcer gastric i colitd ulceroasa.

Administrarea la rumegitoare a produsului poate produce o modificare a florei gastro-intestinale.
Aceste fenomene au caracter tranzitoriu si reversibil.

Pe toatd durata tratamentului animalele trebuie si bea numai apd medicamentata.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

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
oxitetraciclina si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la oxitetraciclind sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul.

A se evita contactul cu ochii i pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu
multd apa, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: porci, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, caini, pisici, gaini (broileri), curci, rate, gste si
pesti :

Frecventa nedeterminaté ( nu poate fi | Modificarea culorii dintilor!
estimatd din datele disponibile)




!'n cursul procesului de osteogeneza tetraciclinele pot determina colorarea in galben afﬁgnulor
pigmentatii dentare, carii. '

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continua a sigura
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie:* i’?

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin mstemufﬁ%n
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. :

e

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului -

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Se va evita administrarea concomitentd cu penicilinele si cefalosporinele.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare 1n apa de baut, astfel:

Porci: 50-150 g produs/100 1 apa (10-30 mg oxitetraciclina clorhidrat/ kg greutate corporald), o data
pe zi, timp de 5 zile.

Vitei, miei, iezi, manji: 1-1,5 g produs/10 kg greutate corporald (20 - 30 mg oxitetraciclina clorhidrat/
kg greutate corporald). Se administreaza zilnic, in apa de baut, timp de 5 zile consecutiv.

Caini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/10 kg greutate corporald (50 mg oxitetraciclind clorhidrat’kg
greutate corporald), impértitd in 2 doze, timp de S zile consecutiv.

Gaiini (broileri), curci, rate, giaste: 50-150g produs/100 1 apa (10-30 mg oxitetraciclina clorhidrat’kg
greutate corporald), o data pe zi, timp de 5 zile consecutiv.

Pesti: 20- 30 g produs/100 kg peste (4-6 g oxitetraciclina clorhidrat/100 kg peste), zilnic. Pentru pestii
adulti produsul se administreaza intr-o singura repriza iar pentru puiet produsul se administreaza in 2
reprize. Produsul se administreaza local in bazin. Adultii si puietul se pot trata timp de 4-8 zile sau
péna la remiterea semnelor clinice.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat ca parte a programelor de preventie si management al
sanatatii a efectivelor.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, pentru a se evita
subdozarea produsului.

Ingestia de apd este dependenta de starea clinicd a animalelor. De aceea, pentru a obtine dozajul
corect, concentratia 1n apa de baut va trebui ajustata.

Apa medicamentatd trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.
Se recomanda prepararea de preamestecuri, pentru o omogenizare corespunzétoare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicititii, a
efectelor negative asupra calcificarii.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea pkoduselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
- limita risqi yle dezvoltare a rezistentei

‘Nu este cazul. © 3§
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3.12 Perioa % asteptare

o
Carne si-organe :
e vitei-7zile
s porci, miei, iezi - 5 zile
s broileri, gaini, curci, iepuri - 3 zile
s rate, gste - 4 zile

Nu se administreazi la manji a céror carne este destinata consumului uman.
Oua: 3 zile

Carne de peste :
e Pastrav
- la6°C-12°C-45zile
- peste 12 °C - 40 zile
e Crap
- la10°C-20°C-40 zile
- peste 20 °C - 35 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01AA06

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de Streptomyces rimosus, care
actioneaza bacteriostatic impotriva bacteriilor Gram-pozitive (dctinomyces spp., Baccillus anthtracis,
Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Listeria monocytogenes, Nocardia) si Gram-negative
(Bordetella spp., Brucella, Bartonella, Haemophilus spp., Escherichia coli, Pasteurella multocida,
Salmonella choleraesuis, Shigella, Yersinia pestis, Yersinia pseudotuberculosis) micoplasme,
chlamidii, ricketsii si protozoare la animale, precum si impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram-

negative (Aeromonas salmonicida, Aeromonas liquefaciens, Pseudomonas fluorescens, Yersinia
ruckeri) care pot produce diverse boli la pesti.

Actioneazi prin blocarea sintezei proteice in celula bacteriana.
4.3  Farmacocinetica

In urma administririi orale oxitetraciclina se absoarbe in primul rAnd in partea de sus a intestinului
subtire, nivelul terapeutic in sdnge atingdndu-se in 2-4 ore.

Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile si fluidele din corp. Concentratii mari s-au
determinat in rinichi, ficat, bil, pulmoni, splind si oase. Concentratii reduse s-au depistat in fluidele
serice, sinoviale, ascitice, prostatice, CSF, umoarea vitroasa.

Oxitetraciclina se leagi de proteinele din plasma in proportie de 10-40%.

O treime din doza de oxitetaciclind administrati este eliminatd in forma neschimbata.



Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulard) si tractul gastro-intestinal (prin bild sau
direct). In general, 50 - 80% din doza administrata se regaseste in urind. -

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se asociazi cu corticosteroizi, peniciline, betalactamine, cefalosporine, streptomicine, eritomicine,s.

) "2
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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra in ambalajul original.

A se péstra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din hértie de 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg si saci din hértie de 20 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120255



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.11.2000

‘9. DATA ULYIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
S

Mai 2024 J,;ff

|
L

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 (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din hartie x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, x 200 g, x 500 g, x | kg
Saci din hértie de 20 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA FP 200 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclini clorhidrat

| 3.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4.

SPECIH TINTA

Porci, ménji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, cini, pisici, gaini (broileri), curci, rate, gaste si pesti.

| 5. INDICATH

| 6.

CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

| 7.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe :

. vitei - 7 zile

. porci, miei, iezi - 5 zile

. broileri, gaini, curci, iepuri - 3 zile

. rate, géste - 4 zile

Nu se administreaza la manji a caror carne este destinatd consumului uman.

Qua: 3 zile

Carne de peste :

. Pastriv

- la6°C-12°C - 45 zile
- peste 12 °C - 40 zile
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. Crap
- la 10 °C - 20.8C - 40 zile
- peste 20 °C - 3@@16

. At

I

B

Exp.

N/ .
Dupa deschidere _%{e utiliza pana la 3 luni.
Dupi dizolvare 4 se utiliza in interval de 24 ore.

r9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

rlﬁ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ITI. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120255

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

P‘(

‘t‘ ’kgz
1. ‘Denumirga produsului medicinal veterinar
|

% . . e
‘OXITETRACIQJNA FP 200 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, manji, vitel,
miel, iezi, iepyrj, nurci, caini, pisici, giini, curci, rafe, gaste si pesti

i

e

2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat ............. 200 mg

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, amorfd, de culoare galben-deschis, pani la galben.

3.  Specii tinta

Porci, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, cdini, pisici, gaini (broileri), curci, rate, gste si pesti
4,  Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul urmitoarelor afectiuni produse de germeni susceptibili la oxitetraciclina:

Porci: pneumonia enzooticd, enterite bacteriene, artrite si rujet.
Minji, miei, iezi: enterite bacteriene, infectii respiratorii, omfalite, artrite.

Vitei: infectii secundare asociate cu pneumonia viroticd, enterite bacteriene, artrite, difteria viteilor,
omfalite.

Iepuri si nurci: enterite de natura bacteriana.
Caini: infectii secundare asociate cu hepatita.

Pisici: anemia infectioasa felina si infectiile secundare asociate cu panleucopenia felina si influenta
felina.

Giini (broileri), curci, rate, giste: holera aviard, tifoza aviard, coriza infectioasa, sinuzita
infectioass, sinovita infectioasd, diaree nespecificd, micoplasmoza, artrita stafilococica,
pseudotuberculoza, septicemie coliforma si infectiile secundare asociate cu bronsita infectioasa, boli
respiratorii cronice, laringotraheita infectioasa, variola aviara.

Pesti: eritrodermatita,.infectii ale vezicii inotatoare la crap si furunculoza la pastrav.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la bovinele si caii adulti.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipientl.
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6.  Atentioniri speciale ’?

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta: e . @E\

Utilizarea produsului ar trebui sé se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilititii égen;
patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii -,.” e
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tint la nivel de ferma-saa.

la nivel local/regional.

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
oxitetraciclind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxitetraciclind sau la excipientii produsului trebuie s&
evite contactul cu produsul.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu
multd api, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se va evita administrarea concomitentd cu penicilinele si cefalosporinele.

Supradozare:

Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicitatii, a
efectelor negative asupra calcificarii.

Nu se asociaza cu corticosteroizi, peniciline, betalactamine, cefalosporine, streptomicine, eritomicine.

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



7.  Evenimente adverse
Specii tinté: porci, ménji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, ciini, pisici, giini (broileri), curci, rate, gaste i
pesti * 5

&

Frecventi ﬁedete@ﬁ&té (nu poate | Modificarea culorii dintilor'
fi estimat din dafefiydisponibile)
!In cursul prdk‘:]zﬁde osteogeneza tetraciclinele pot determina colorarea in galben a dintilor,

pigmentatii denfafe, carii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind 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, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare in apa de baut, astfel:

Porci: 50-150 g produs/100 1 apa (10-30 mg oxitetraciclina clorhidrat/ kg greutate corporald), o datd
pe zi, timp de 5 zile.

Vitei, miei, iezi, manji: 1-1,5 g produs/10 kg greutate corporald (20 - 30 mg oxitetraciclina clorhidrat/
kg greutate corporald). Se administreaza zilnic, in apa de baut, timp de 5 zile consecutiv.

Caini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/10 kg greutate corporald (50 mg oxitetraciclina clorhidrat/kg
greutate corporald), impdrtitd in 2 doze, timp de 5 zile consecutiv.

Giiini (broileri), curci, rate, giste: 50 - 150g produs/100 1 apa (10-30 mg oxitetraciclina clorhidrat/
kg greutate corporald), o datd pe zi, timp de 5 zile consecutiv.

Pesti: 20- 30 g produs/100 kg peste (4-6 g oxitetraciclina clorhidrat/100 kg peste), zilnic. Pentru pestii
adulti produsul se administreazi intr-o singurd repriza iar pentru puiet produsul se administreazi in 2
reprize. Produsul se administreazi local in bazin. Adultii si puietul se pot trata timp de 4-8 zile sau

pana la remiterea semnelor clinice.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat ca parte a programelor de preventie si management al
sindtatii a efectivelor.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala, pentru a se evita
subdozarea produsului.

Ingestia de api este dependenta de starea clinica a animalelor. De aceea, pentru a obtine dozajul
corect, concentratia in apa de baut va trebui ajustata.

Apa medicamentati trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Se recomandi prepararea de preamestecuri, pentru o omogenizare corespunzatoare.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti

"T
ment al

&“

sénatatii a efectivelor.

’

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala pentru@se eytgta
subdozarea produsului. R a0

e S

Ingestia de api este dependenta de starea clinica a animalelor. De aceea, pentru a obtine dozajul
corect, concentratia in apa de baut va trebui ajustata.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe :

. vitei - 7 zile

. porci, miei, iezi - 5 zile

. broileri, gdini, curci, iepuri - 3 zile
. rate, géste - 4 zile

Nu se administreaza la manji a ciror carne este destinatd consumului uman.
Oud: 3 zile

Carne de peste :

. Pastrav
- la6°C-12°C -45 zile
- peste 12 °C - 40 zile

. Crap
- la 10 °C — 20 °C - 40 zile
- peste 20 °C - 35 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupa Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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13. Clasificarea’pibduselor medicinale veterinare

Produs medic‘ipalﬂ.?(?ﬁeterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numérele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120255

Pungi din hartie de 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1kg si saci din hartie de 20 kg.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Mai 2024

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principal, 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
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