A AT e v e s

L et [t e ma

[Version &, 10/2012] g 4

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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i. DEUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PCK mix, 50 mg/g + 250 mg/g pulbere orald pentru pasiri care nu sunt dest nate consumului uman
(porumbei ornamentali i voiajori, pasari ornamentale, pasiri de colivie, pasari silbatice (zoo), pasiri

de prads)
|

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |

Un gram produs contine: ‘

Substante active;

Sulfadiazini sodici 250.0 mg

Trimetoprim 50.0 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor vezi ssctiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala, de culoare aproape alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 SPECII TINTA

Paséri care nu sunt destinate consumului uman: Porumbei ornamentali si voiajori, pasari oramentale,

pésiri de colivie, pésiri silbatice(zoo), pésari de prada.

4.2 Indicatii de ntilizare cu specificarea speciilor tinta

La porumbei ornamentali si voiajori, piisri ornamentale, pasari de cohv1e paaarl salbatice (z00),

paséri de pradi, in tratamentul: l

- coccidiozei (produsé de Eimeria spp, Isospora spp, Caryospora vpp)

- infec{iilor produse de Escherichia coli.
- febrei paratifoide (salmoneloza) produsa de Salmonella tiphi.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipesensibilitate la substantele active sau la excipien

Nu se utilizeaza la pasari cu deficientd renald sau hepatica.

4.4  Atentionari speciale pentru utilizare pentru fiecare specie fintd |
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

i,

yory

- Datoritd variabilitdfii probabile (in timp si geografic) a susceptibilitatii bacteriilor fatd de
sulfonamidele potentate, aparifia rezxstentel bacteriilor poate fi dlfel’l‘[a si din acest motiv se

recomandd testele bacteriologice si testarea susceptibilitatii. utili
respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor

active si, de asemenea, poate reduce eficacitatea combinatiilor din|
rezistentd incrucisatd. La utilizarea produsului trebuie luate in|

antimicrobiene oficiale si locale.

izarea produsului fard
Iemstente la substantele
cauza potentialului de
considerare politicile

- Incazul in care palatabilitatea este alteratd, medicatia trebuie reconsidk

erata.
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Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care administreazi produsul medicinal
|

veterinar la animale ,
Sulfonamidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact
cutanat. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. ‘
Nuv manipulati acest produs daci stiti ¢4 sunteti sensibil la sulfonamide.
Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi erupfia cutanati, solicitati sfatul medicului si
ardtati-i medicului acest avertisment. ;
Acest produs poate provoca iritatie cutanati si respiratoric §i afectarea OC]:H]OI in timpul manevrarii
produsului, trebuie purtate manusi impermeabile, de ex. din cauciuc sau latex: él ochelari de protectie.
A se evita inhalarea. Spalati méinile §i pielea contaminate imediat dupa mampularea produsului.

in cazul contactului cu ochii, clitifi ochii cu o cantitate mare de api curatct si, dacd apare iritatie,
solicitati sfatu! medicului. ;
in caz de ingestie accidentals, solicitati sfatul medicului. :
Nu administrafi produsul daca sunteti insdrcinata, credeti ci ati putea fi insarcinati sau intentionafi si
ramaneti insarcinata.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Combinatia dintre cele dond substante active are o marja larga de siguranta _
Pot apérea reactii adverse care pot fi In principal atribuite componentei sulfonamlda si pot consta in I
discrazie sangvind, necroza hepaticd, hipoprotrombinemie, cristaluria si def’ icientd generald de acid

folic. ,
Unele pasari (in special macaw) pot suferi de tulbursri gastxomtestmale si pot regurgitade la 1 1a 3 ore
dupa admm1strarea unei doze orale. "

4.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat ;
Produsul nu trebuie administrat la pisdrile care produc ou# pentru consum um: :r

4.8 Imteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactione
Nu combinafi cu produse medicinale veterinare care contin proteine plasmaticc.

4.9  Cantititi de administrat gi calea de administrare
Pentru administrare oral3, in apa de biut: I
La porumbei ornamentali si voiajori. pisari ornamentale, pdsiri de colivie. pasiri salbatice: 5 grame
produs in 2 litri de apd de baut pentru 20 kg greutate corporals, timp de 5 zile consecutiv.
Péstri de prada: 1 gram produs 1a 4 kg greutate corporald, timp de 5 zile consei:cutiv.

1

Pentru a asigura  administrarea dozei corecte, greutatea corporald si cozisnnul de apd trebuie
determinate cit mai precis posibil. Cantitatea zilnici urmeazi si fie adiugati |in apa de baut, astfel

incat tot medicamentul sa fie consumat in 24 de ore. Apa de baut tratatd cu medicament si solutiile .
trebuie si fie preparate proaspit la fiecare 24 ore. Pe parcursul perioadei de tratament, pasdrile nu

trebuie sd aibid acces la alte surse de ap# in afara apei tratate cu medlcament Totusi, trebuie s& va
asigurati cd animalele au suficientd apa disponibild. Dupi incheierea perloade'; de tratament, sistemul

de furnizare de apa trebuie curdtat corespunzitor, pentru a evita consumul unor cantitati sub-
terapeutice de substanti activa. i
Asimilarea apei fratate cu medicament depinde de starea clinici a pasirilor, Pentru a obtine doza
corectd este necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei medicamentelor|de uz veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este’
Se va respecta doza recomandati.

cazul




4.11 Perioadi de agteptare
Nu este cazul,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE {
Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru utilizare sistemici, combinc)i,ti de sulfonamide si
trimetoprim. |
Codul veterinar ATC: QJIOIEW10 ;

5.1  Proprietiti farmacodinamice
Sulfadiazina

Sulfadiazina apartine grupului sulfonamidelor care sunt antimetaboliti, inhiband productia nérmali de
ARN, sinteza proteinelor si mecanismele de replicare microbiene.
Sulfonamidele inhibd metabolismmul intermediar prin interferenta cu producefrc a de acid folic, in timp
ce diaminopirimidina (cum ar fi trimetoprimul) interfereazi in etapele ulterioare ale acestei cascade
metabolice prin stoparea producerii de acid folic tetrahidro (THFA). Sulfonamidele utilizate in absenta
diaminopirimidinelor sunt bacteriostatice.
Actiunea sufonamidelor se bazeazi pe cerinta organismelor susceptibile de a sintetiza acid folic ca
precursor al altor molecule importante in celuli. Ele actioneazi ca substraturi false in sinteza acidului
folic.

Trimetoprim
Trimetoprimul este o diaminopirimidina, fiind agent antimicrobian.

" Diaminopirimidinele interfera cu sinteza acidului tetrahidrofolic din dihidrofollat prin combinarea cu

reductaza enzimei dihidrofolat. Activitatea antibacteriana selectivi se produce din cauza afinititii
bacteriene mai mare inhibd astfel aceeasi secventd metabolicd ca sulfona"p}ide prevenind sinteza
bacteriand a purinelor si astfel, a ADN-ului. Diaminopirimidinele 'anﬁbadteﬁene sunt In general
substante bacteriostatice cu spectru larg activ impotriva bacteriilor acrobe Fr’ram-pozitive si Gram-
negative, dar nu impotriva anaerobilor. Trimetoprimul (si alte diaminopirimidine) analoage blocheaza
sinteza acidului tetrahidrofolic din dihidrofolat prin inhibarea competitiva a reductazei dihidrofolat.

!

!
Combinatie sinergica
Singure, sulfonamidele sunt agenti bacteriostatici iar trimetoprimul este bactericid, dar in combinatie
cu sulfamidele potentate sunt bactericide. Sulfamidele potentate inhiba secvential enzimele in calea
acidului folic, astfel se realizeazi inhibarea sintezei bacterine timidin. Sulfamidele blocheazi
conversia acidului para-aminobenzoic (PABA) in acidul dihidrofolic (DFA, iar trimetoprim-ul

blocheazd conversia DFA in tetrahidrofolic prin inhibarea reductazei dihidrofolat,

5.2 Particularititi farmacocinetice

Sulfonamide - Sulfadiazine 3: ,
Sulfonamidele, in general, sunt absorbite rapid din tractul gastrointest%n}a] atunci cind sunt
administrate pe cale orald. Sulfonamidele sunt larg distribuite in tot corpul si in multe tesuturi moi,
inclusiv la nivelul SNC (lichidul cefalorahidian) si al articulatiilor (lichidul sinovial). Proteina creste
semnificativ in timpul de Injumititire al sulfamidelor, cu toate acestea, numai sulfonamida ne-ionizat3
si proteina nelegata este activa farmacologic. |:

Sulfonamide sunt eliminate prinir-o combina’;ie de excrefie renald si i rin biotransformare.
Sulfonamidele sufers modificiri metabolice intr-o masurd variabila in tesuturi, lin| special in ficat.
Mecanismele de excretie renald includ filtrarea glomerulara libera (nelegate) 517 substanta 1n plasmai,
excretia activd tubulard proximald mediati de purtitor al substantei i a metabolitilor nemodificat

ionizate §i reabsorbtia pasiva de substanta non-ionizata din fluidul tubular distal.
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Trimetoprim :
Diaminopirimidinele, inclusiv trimetoprimul sunt solubile in lipide baze

aproximativ 60% legate de proteinele plasmatice. Substantele penetreazi
!

organice care sunt de
barierele celulare prin

difuzie non-ionic si astfel se obtin unele concentraii eficiente in cele mai multe fesuturi ale corpului

si fluide.

Trimetoprimul si sulfamidele sunt eliminate pe cale renald sub formd nemodificatd prin filtrare
primul rand acetilate i

glomerulard §i secrefie tubulard si metabolizate de ficat. Sulfamidels sunt n

conjugate cu acidul glucuronic si trimetoprimul este metabolizat in oxid si metaboliti hidroxilati.

Combinatia trimetoprim / sulfamide este bine absorbits dupa admjnistrareziii

inflamat, substantele intra in nivelurile CSF de aproximativ 50% din cele dete
substante traverseazi placenta si sunt distribuite in lapte.

orald, varful absorbtiei
apare dupd 1-4 ore de la administrare. Sunt bine distribuite in organism. Atunci cind meningele este
rminate in ser. Ambele

La animale timpii de fnjumitatire ai substantelor nu sunt similare, dar combinatia este adesea clinic
eficientd datoritd gamei relativ largi de actiune (sinergismul). Componentul diaminopirimidina
(trimetoprim) este concentrat in tesuturi, in timp ce componentul sulfarnida (sulfadiazina) se

deplaseazi lent din plasma in tesuturi.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Siliciu coloidal anhidru

Carbonat de sodin anhidru

Citrat de sodiu

Dextrozi monochidrati

6.2  Incompatibilitiiti majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu §
produse medicinale veterinare

it

6.3 Perioada de valabilitate

¢ va amesteca cu alle

Termen de valabilitate a produsului medicinal vetrerinar aga cum este ambalat éentru vanzare: 36 luni

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza
Termen de valabilitate dupa dilutie conform recomandarilor: 48 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare i

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

A se feri de Inghet.

A se pistra la loc uscat, protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Plic de aluminiux 5 g, 100 g.
Flacon din PET cu capac PET x 100 g

‘imediat.
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6.6 Precautii speciale pentra eliminarea produselor medicinale velerinare newtilizate sau g

desearilor provenite din utilizare unor astfel de produse

3

Produsul nu trebuie deversat in ape curgdtoare.

Orice produs medicinal veterinar sau deseuri provenite din utilizarea unor asttel de produse trebuje

eliminate in conformitate cu cerintele locale, !

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Hemoreg B.V.

Rijksweg 28A ‘
7975 RT Uftelte ;
Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRT A AUTORIZATIETL
10 DATA REVIZURNI TEXTULUIL

INTERDICTH PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Plic de aluminiu x 100 g.
Flacon din PET x 100 g.
fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l ‘]

PCK mix, 50 mg/g + 250 mg/g pulbere orald pentru pasari care nu sunt destinate consumului uman.

(porumbei ornamentali §i voiajori, pasari ornamentale, pasiri de colivie, pésari silbatice (zoo), pasiri
de prada) ‘

‘2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBS] [‘ANTE j
Sulfadiazina sodici 250.0 mg

Trimetoprim 50.0 mg

13- FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere oral3, de culoare aproape alba.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI § |
100 g.

[5.  SPECH TINTA | ' |
Pasiri care nu sunt destinate consumului uman: porumbei ornamentali si voiajori, pasiri ornamentale,
pasari de colivie, pasiri salbatice (z00), piséri de prada.

6.  INDICATIIL : ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ‘ ] ]
Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

i
i
|
1

[10. DATA EXPIRARIL :
EXP {lund/an}
Termen de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza|imediat.

&. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ,, 7
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Nu refrigerati sau inghetati, depozitati la loc uscat, protejat de Jumini.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELORg;NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ : /

. VL veg
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Eliminarea: Citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDIT
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

SAU RESTRICTII

-Numai peniru uz veterinar”.
Se va elibera pe bazi de prescriptie veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA I.A VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE O

OMERCIALIZARE |

Hemoreg B.V.
Rijksweg 28A

7975 RT Uffelte
Olanda

Tel. +31 521 351 638

E-mail info@femigin.nl

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot.

S
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INFORFIATL MINIVE CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE
PRIMAR ;1
b

MICI DE AMBALAJ

|l.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PCK mix, 50 mg/g + 250 mg/g, pulbere orala pentru pasiri care nu sunt desti:inate consumului vman

Sulfadiazing sodici |

Trimetoprim l
[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Sulfadiazina sodici 250.0 mg |
Trimetoprim 50.0 mg .

E CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUM.

R DE DOZE ]

5g

S

[4.__ CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare

[5.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul

[6.  NUMARUL SERIET ]

< Serie> < Lot> {numir}

[7.  DATA EXPIRARI

<EXP {lund/an}>

Termen de valabilitate a produsului medicinal vetrerinar aga cum este ambalat
Termen de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliz
Termen de valabilitate dupa dilutie conform recomandarilor: 48 ore.

alimediat

ls. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

entru vanzare: 36 luni

]

Numai pentru uz veterinar.

10




PROSPECT i
PCK mix, 50 mg/g + 250 mg/g, pulbere orald pent‘r )
pasari care nu sunt destinate consumunlui uman;
(porumbei ornamentali 5i voiajori, pasiri ornamentale, pasiride colivie,
pasdri silbatice (zoo), piséri de pradi)

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ICOMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIETI DE FABRICARE, RESPON. SABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Hemoreg B.V.
Rijksweg 28A
7975 RT Uffelte
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
PCK mix, 50 mg/g + 250 mg/g, pulbere orala pentru paséri care nu sunt destinate consumului uman
(porumbei ornamentali si voiajori, pasari ornamentale, pasari de colivie, péséri‘ sélbatice (zoo), pasiri
de prads) |
Sulfadiazing sodica

Trimetoprim

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 !A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT) !
Substante active: f
Sulfadiazing sodici 250.0 mg
Trimetoprim 50.0 mg

4. INDICATII
La porumbei ornamentali gi voiajori, paséri ornamentale, pasir de colivie, pasari silbatice(zoo),
pésari de prada, in tratamentul: " ‘
- coccidiozei (produsi de Eimeria spp, Isospora spp, Caryospora spp).
- infectiilor produse de Escherichia coli. ;
- febrei paratifoide(salmoneloza) produsi de Salmonelia tiphi.

5. CONTRAINDICATI :
Nu se utilizeaza in caz de hipesensibilitate la substantele active sau la excipien;i.
Nu se utilizeazi la pasiri cu deficientd renals sau hepatica. i

6. REACTII ADEVERSE ;
Combinatia dintre cele dous substante active are o marji largs de sigurant. i
Pot apérea reactii adverse care pot fi in principal atribuite componentei sulfonamids si pot consta in
discrazie sangvind, necrozi hepatics, hipoprotrombinemie, cristaluria si deficientd generali de acid
folic.

Unele pésiri (in special macaw) pot suferi de tulburiri gastrointestinale si pot regurgita delalla3ore
dupi administrarea unei doze orale. :

11
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Dacs observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt meniionate in jacest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA i
Pasari care nu sunt destinate consumului uman: porumbei ornamentali gi voigj
pasari de colivie, pasiri salbatice (z0o), pasiri de prada.

ori, pasiri ornamentale,

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

MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare orali in apa de baut:
La porumbei ornamentali i voiajori, pisiri ornamentale. pisari de colivie. pag

it salbatice: 5 grame

produs 1n 2 litri de apa de baut pentru 20 kg greutate corporald, timp de 5 zile;'iconsecutiv.

Pashri de prads: 1 gram produs la 4 kg greutate corporald, timp de 5 zile corls

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

ecutiv.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte greutatea corporald si co

sumul de apd trebuie

determinate cat mai precis posibil. Cantitatea zilnicd urmeazi si fie addugata in apa de baut, astfel

inct tot medicamentul si fie consumat in 24 de ore. Apa de baut tratatd cu

medicament i solutiile

trebuic s fie preparate proaspit la fiecare 24 ore. Pe parcursul perioadei de tratament, pasarile nu
trebuie sa aibi acces la alte surse de api in afara apei tratate cu medicamejnlt. Totusi, trebuie si vi
asigurati cd animalele au suficients apa disponibila. Dupi incheierea petioadei de tratament, sistemul
de furnizare de ap# trebuie curifat corespunzitor pentru a evita consur:nul unor cantititi sub-

terapeutice de substanti activi. i

Asimilarea apei tratate cu medicament depinde de starea clinici a pasarilor] Pentru a obtine doza
corecta este necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei medicamentelor de uz veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

v
i
i
i
i
L
i
i
i
I

11.  PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa 1a vederea si Indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

i
I
1

Anu serefrigera i

A se feri de Inghet

|
i
A se pastra la loc uscat, protejat de lumina. J,

]
Termen de valabilitate a produsului medicinal vetrerinar asa cum este ambalat ;}entru vanzare: 36 luni ‘I
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat. i
’ |

|

|

Termen de valabilitate dupa dilutie conform recomandarilor: 48 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ]la animale:

Datoritd variabilitdtii probabile (in timp gi geografic) a susceptibilitati{i bacteriilor fata de
sulfonamidele potentate, aparitia rezistentei bacteriilor poate fi diferita sg din acest motiv se
recomandd testele bacteriologice si testarea susceptibilitatii. Utilizarea produsului fard respectarea
instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si, de

12
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asemenea, poaie reduce eficacitatea combinatiilor din cauza potentialului de rezistentd Incrucisati. La
utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicils antimicrobiene oficjale si locale.
|

Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care admini_gt_réz 24 produsul medicinal
veterinar la animale i
Sulfonamidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inha:lare, ingestie sau contact
cutanat. Hipersensibilitatea Ia sulfonamide poate duce la reactii Incrucisate cu alte antibiotice.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. ‘,
Nu manipulafi acest produs daci stiti cd sunteti sensibil la sulfonamide, i
Dacd in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptia cutanati, solicitati sfatul mediculu; s
aratati-i medicului acest avertisment. !

Acest produs poate provoca iritatie cutanatd §1 respiratorie si afectarea ochilor. In timpul manevrarii
produsului, trebuie purtate manusi impermeabile, de ex. din cauciuc sau latex s1 ochelari de protectie.
A se evita inhalarea, Spélati méinile si pielea contaminate imediat dup manipularea produsului,

in cazul contactului cu ochii, clatiti ochii cu o cantitate mare de api curatd si, daca apare Iritatie,
solicitati sfatul medicului,

In caz de ingestie accidentals, solicitati sfatul medicului,
Nu administrati produsul dac sunteti insarcinatd, credei ca afi putea fi Insdrcinati sau intentionati s3
raméneti Insircinats.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat :
Produsul nu trebuie administrat la pasarile care produc ous pentru consum uman,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune :
Nu combinati cu produse medicinale veterinare care contin proteine plasmatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daci este cazul
Se va respecta doza recomandats,

|
!
Incompatibih‘tiﬁ I
in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va #nles‘teca cu alte
produse medicinale veterinare ;
:

13.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinar;’e neutilizate san a

degeurilor provenite din ntilizare unor astfel de produse [
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu maj sunt necesare. Aceste
mésuri contribuie la protectia mediului.
i

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA P;ROSPECTUL
15, ALTE INFORMATII

Natura si compozitie ambalajelor

Plic de aluminiu x 5 g, 100 g

Flacon din PET cu capac PET x 100 g.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vi rugim sz contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare. '

13






