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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Peptizole 370 mg /g pasté orala pentru cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanti activi:

Omeprazol: 370 mg
Excipienti:
Oxid galben de fier (E 172): 2 mg

Pentru lista completa a excipiengilor, vezi sectiunea 0.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pasta orala.

Pasti uleioasa de culoare galbena pana la maro deschis

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3
Pentru tratamentul ulcerului gastric si prevenirea recidivei ulcerului gastric.
4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.5

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Medicul veterinar trebuie sa {ina cont de necesitatea efectudrii unor teste diagnostice relevante inainte de a alege
doza tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomanda pentru animale cu vérsta sub 4 saptamani si cu o greutate sub 70 kg.

Stresul (incluzand antrenamentul de nalta performanta si competitiile), alimentafia, managementul si practicile

administrative pot fi asociate cu aparitia ulceratiei gastrice la cabaline. Persoanele responsabile cu starea de bine
a cailor trebuie si ia in considerare reducerea factorilor ulcerogeni prin modificarea practicilor administrative.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Deoarece acest produs poate cauza iritafii si reactii de hipersensibilitate, evitati contactul direct cu pielea si cu
ochii. Purtati manusi impermeabile si nu mancaii sau beti atunci cAnd manipulati si administrati produsul. Dupa
utilizare, spalati-va mainile sau orice zoni a pielii care a fost expusa. In caz de contact cu ochii, spalati imediat
cu apa curata de la robinet si consultati un medic.

Persoanele care manifestd o reactie dupa contactul cu produsul trebuie sa solicite sfatul medicului si sa
evitemanipularea produsului in viitor

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista reactii adverse clinice cunoscute legate de tratament.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

in absenta datelor privind gestatia si lactatia, utilizarea de omeprazol la iepele gestante sau care alapteaza nu este
recomandata. '

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Omeprazolul poate intarzia eliminarea warfarinei. Nu sunt de asteptat alte interactiuni cu medicamente utilizate
in mod obignuit in tratamentul cabalinelor, desi interactiunile cu medicamentele metabolizate de enzimele
hepatice nu pot fi excluse.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Omeprazolul este eficace.la cabaline de diferite rase i in diferite conditii administrative, la manji incepand cu
vérsta de patru sdptdméni, cu o greutate minima de 70 kg, si la armasari de reproductie.

Pentru administrare orala.

Tratamentul ulcerului gastric: o administrare pe zi timp de 28 zile consecutive la 0 dozi de 4 mg omeprazol per
kg greutate corporala (1 gradatie a seringii/5S0 kg greutate corporala), urmata imediat de un regim de tratament cu
o administrare pe zi timp de 28 zile consecutive la 0 doza de 1 mg omeprazol per kg greutate corporala, in scopul
reducerili recidivei ulcerului gastric in timpul tratamentului.

Dacé apare o recidivd, se recomanda reinceperea tratamentului cu o dozd de 4 mg omeprazol per kg greutate
corporala (1 gradatie a seringii/50 kg greutate corporala).

Se recomanda asocierea tratamentului cu modificari ale practicilor administrative si de antrenament. Vezi de
asemenea textul de la sectiunea 4.5.

Prevenirea recidivei ulcerului gastric: o administrare pe zi la o dozi de 1 mg omeprazol per kg greutate
corporalé.

Pentru a administra omeprazol in dozd de 4 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii pe gradatia
corespunzétoare dozei adecvate pentru greutatea calului. Fiecare gradatie a pistonului seringii administreaza o
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cantitate suficientd de omeprazol pentru tratamentul a 50 kg greutate corporald. Continutul unei seringj trateazi
un cal de 700 kg la o doza de 4 mg omeprazol per kg greutate corporala. N

Pentru a administra omeprazol in doza de 1 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii pe gradatia dozei
echivalenta cu un sfert din greutatea corporald a calului. De exemplu, pentru tratamentul unui cal cu o greutate
de 400 kg, setafi pistonul pe gradatia care corespunde cu 100 kg. La aceasta dozi, fiecare gradatie a pistonului
seringii administreaza o cantitate suficienta de omeprazol pentru tratamentul a 200 kg greutate corporala.

Puneti dopul la loc dupa utilizare. :

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

- Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupd utilizarea zilnica timp de 91 zile a unor doze de
omeprazol de pana la 20 mg/kg la cai adul{i si la ménji cu varsta peste 2 luni.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament (mai ales reactii adverse privind calitatea spermei sau
comportamentul reproductiv) dupa utilizarea zilnica timp de 71 zile a unor doze de omeprazol de 12 mg/kg la
armasarii de reproductie.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupd utilizarea zilnica timp de 21 zile a unor doze de
omeprazol de 40 mg/kg la caii adulti.

4.11 Timp de asteptare
Cabaline: Carne si organe: 1 zi

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru tulburéri legate de aciditate, inhibitori ai pompei de protoni
Codul veterinar ATC: QA 02 BC 01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

in cadrul unor studii care au durat pana la 28 zile, s-a demonstrat c4 tratamentul cu omeprazol in dozi de | mg
omeprazol per kg greutate corporald si zi ajutd la prevenirea aparitiei ulcerului gastric la cabalinele expuse la
conditii ulcerogene.

Omeprazolul este un inhibitor al pompei de protoni care apartine clasei de compusi ai benzimidazolului
substituit. Este un antiacid pentru tratamentul ulcerului peptic.

Omeprazolul suprima secretia de acid gastric prin inhibarea specifica a sistemului enzimatic al H*/K"-ATP-azei
la suprafafa secretorie a celulelor parietale. Sistemul enzimatic al H'/K'- ATP-azei este pompa acida (de
protoni) din interiorul mucoasei gastrice. Deoarece H'/K*- ATP-aza este etapa finald implicata in controlul
secretiei acide, omeprazolul blocheazi secretia, indiferent de stimul. Omeprazolul se leagd ireversibil de enzima
H*/K*-ATP-aza a celulelor parietale gastrice care pompeazé ioni de hidrogen in lumenul gastric in schimbul
ionilor de potasiu.

La 8. 16 si 24 ore de la administrarea pe cale orala de omeprazol in doza de 4 mg/kg si zi la cabaline, secrefia de
acid gastric stimulatd de pentagastrina a fost inhibata in proportie de 99%, 95%. respectiv 90%. iar secretia
bazala a fost inhibati in proportie de 99%, 90%, respectiv 83%.
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5.2 Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitatea medie a omeprazolului dupa administrarea orald sub forma de pasti este de 10,5% (intre 4,1
si 12,7%).

Absorbtia este rapida, timpul pana la atingerea concentratiilor plasmatice maxime (Tmax) fiind de aproximativ
1,25 ore de la administrare. Cmax pentru animale individuale variaza intre 121 ng/ml and 1470 ng/ml dupa
administrarea a 4 mg/kg. Existd un efect semnificativ la primul pasaj dupa administrarea orala. Omeprazolul
este metabolizat rapid in principal in glucuronide ale sulfurii demetilate si hidroxilate de omeprazol (metaboliti
urinari) si in omeprazol metil-sulfurd (metabolit biliar). precum si in omeprazol redus (ambii). Dupa
administrarea orala in doza de 4 mg/kg, omeprazolul este detectabil in plasma timp de 9 ore dupa tratament si in
urind sub forma de hidroxi-omeprazol si o-desmetil-omeprazol la 24 ore, dar nu si la 48 ore. Omeprazolul se
elimina rapid, in principal pe cale urinard (43-61% din doza) si intr-o mai mica masurd in materiile fecale, cu un
timp de Injumatatire terminal intre aproximativ 0,5 si 8 ore.

Dupéd administrarea orald a unor doze repetate, nu exista dovezi de acumulare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Oxid galben de fier (E 172)

Etanolamina

Ulei din frunze de scortisoara

Parafind lichida

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
Puneti dopul la loc dupa utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalajul primar

Ambalajul primar: seringd de 7 ml contindnd 7,57 g pasta compusa din rezervor. piston si capac din polietilena.
cu inele de dozare din polipropilena

Ambalajul secundar si moduri comerciale de prezentare
- Cutie de carton cu | seringd

- Cutie de carton cu 7 seringi

- Recipient cu 72 seringi.
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate

in conformitate cu cerintele [ocale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd

Station Works,

Newry,

Co. Down, BT35 6JP

Regatul Unit

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta cutiei de carton si a recipientuluj

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Peptizole 370 mg/g pasta orald pentru cabaline
Omeprazol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Omeprazol 370 mg/g
Oxid galben de fier (E 172) 2 mg/g

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Pasta orala

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| seringd
7 seringi
72 seringi

| 5. SPECII TINTA

Cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul ulcerului gastric si prevenirea recidivei ulcerului gastric.

u. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Orali
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline: Carne si organe: 1 zi.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Nu se recomanda pentru animale cu varsta sub 4 sdptdmani $i cu o greutate sub 70 kg.
Utilizarea omeprazolului la iepele gestante sau care aldpteazd nu este recomandata.
Risc de iritatii si reactii de hipersensibilitate.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la:

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul inainte de utjlizare.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citifi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratorics Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Regatul Unit

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI PRODUCATORULUI

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

NS:
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’TNFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

Eticheta seringii

—

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Peptizole 370 mg/g pasta orala pentru cabaline
Omeprazol

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Omeprazol 370 mg/g

| 3. CONTINUTUL PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

7,57 g de pasta orala

4. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala
Cititi prospectul inainte de utilizare

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline: Carne si organe: 1 zi

| 6.  NUMARUL SERIEI

NS {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la:

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar.
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PEPTIZOLE 370 mg/g PASTA ORALA PENTRU CABALINE

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE  FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories. Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Regatul Unit

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Peptizole 370 mg/g pasti orala pentru cabaline

Omeprazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare gram contine:

Omeprazol: 370 mg

Oxid galben de fier (E 172): 2mg

Pasta uleioasi de culoare galbens pé&ni la maro deschis

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul ulcerului gastric si prevenirea recidivei ulcerului gastric.

S, CONTRAINDICATII

Nu se recomanda pentru animale cu varsta sub 4 saptimani si cu o greutate sub 70 kg.
Utilizarea omeprazolului la iepele gestante sau care alapteaza nu este recomandats.
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6. REACTII ADVERSE N

Nu existd reactii adverse clinice cunoscute legate de tratament.

7.  SPECIITINTA

Cabaline.

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

Pentru administrare orala.

Tratamentul ulcerului gastric: o administrare pe zi timp de 28 zile consecutive la o dozd de 4 mg omeprazol per
kg greutate corporald (1 gradatie a seringii/50 kg greutate corporald), urmata imediat de un regim de tratament cu
o administrare pe zi timp de 28 zile consecutive la 0 dozd de 1 mg omeprazol per kg greutate corporald, in scopul
reducerii recidivei ulcerului gastric in timpul tratamentului.

Daca apare o recidiva, se recomanda reinceperea tratamentului cu o doza de 4 mg omeprazol per kg greutate
corporali (1 gradatie a seringii/50 kg greutate corporala).

Se recomanda asocierea tratamentului cu modificdri ale practicilor administrative §i de antrenament. Vezi de
asemenea textul de la secfiunea 12.

Prevenirea recidivei ulcerului gastric. o administrare pe zi la o dozd de 1 mg omeprazol per kg greutate
corporalé.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Omeprazolul este eficace la cabaline de diferite rase si in diferite conditii administrative, la manji incepénd cu
varsta de patru saptamani, cu o greutate minima de 70 kg, si la armésari de reproductie.

Pentru administrare orala.

Tratamentul ulcerului gastric: o administrare pe zi timp de 28 zile consecutive la o doza de 4 mg omeprazol per
kg greutate corporala (1 gradatie a seringii/50 kg greutate corporald), urmata imediat de un regim de tratament cu
o administrare pe zi timp de 28 zile consecutive la 0 dozd de 1 mg omeprazol per kg greutate corporala, in scopul
reducerii recidivei ulcerului gastric in timpul tratamentului.

Daci apare o recidiva, se recomanda reinceperea tratamentului cu o dozd de 4 mg omeprazol per kg greutate
corporala (1 gradatie a seringii/50 kg greutate corporald).

Se recomandi asocierea tratamentului cu modificéri ale practicilor administrative si de antrenament. Vezi de
asemenea textul de la ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE).

Prevenirea recidivei ulcerului gastric: o administrare pe zi la o doza de 1 mg omeprazol per kg greutate
corporala. :

Pentru a administra omeprazol in doza de 4 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii pe gradatia
corespunzitoare dozei adecvate pentru greutatea calului. Fiecare gradatie a pistonului seringii administreaza o
cantitate suficientd de omeprazol pentru tratamentul a 50 kg greutate corporala. Continutul unei seringi trateaza
un cal de 700 kg la 0 doza de 4 mg omeprazol per kg greutate corporald.
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Pentru a adrning bjﬂep"f/flzol in doza de 1 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii pe gradatia dozei

echivalenta cu un sfert din greutatea corporald a calului. De exemplu, pentru tratamentul unui cal cu o greutate
de 400 kg. setati pistonul pe gradaia care corespunde cu 100 kg.-La aceastd doza, fiecare gradatie a pistonului
seringii administreaza o cantitate suficientd de omeprazol pentru tratamentul a 200 kg greutate corporal.

Puneti dopul la loc dupa utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline: Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcata pe cutie si seringd dupa , EXP".
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Medicul veterinar trebuie sa {ind cont de necesitatea efectudrii unor teste diagnostice relevante inainte de a alege
doza tratamentului.

Nu se recomanda pentru animale cu varsta sub 4 saptamani si cu o greutate sub 70 kg.

Stresul (incluzénd antrenamentul de inalta performanta si competitiile), alimentagia, managementul si practicile
administrative pot fi asociate cu aparitia ulceratiei gastrice la cabaline. Persoanele responsabile cu starea de bine
a cailor trebuie s ia in considerare reducerea factorilor ulcerogeni prin modificarea practicilor administrative,
pentru a obtine una sau mai multe din urmitoarele: reducerea stresului, reducerea perioadelor de repaus
alimentar, administrarea unei cantitati mai mari de furaje si acces la pascut.

Alentionari pentru utilizator

Deoarece acest produs poate cauza irita'gii si reactii de hipersensibilitate, evitati contactul direct cu pielea si cu
ochii. Purtati manusi impermeabile si nu méancati sau beti atunci cand ‘manipulafi si administrati produsul. Dupa
utilizare, spalati-va mainile sau orice zona a pielii care a fost expusa. In caz de contact cu ochii, spalati imediat
cu apa curata de la robinet si consultati un medic.

Persoanele care manifestd o reactie dupd contactul cu produsul trebuie sa solicite sfatul medicului si sa
evitemanipularea produsului in viitor

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

In absenta datelor privind gestaia si lactafia, utilizarea de omeprazol la iepele gestante sau care aldpteaza nu este
recomandata.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Omeprazolul poate intarzia eliminarea warfarinei. Nu sunt de asteptat alte interactiuni cu medicamente utilizate
in mod obisnuit in tratamentul cabalinelor, desi interactiunile cu medicamentele metabolizate de enzimele
hepatice nu pot fi excluse.
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Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupa utilizarea zilnica timp de 91 zile a unor doze de
omeprazol de pana la 20 mg/kg la cai adulti si la ménji cu vérsta peste 2 luni.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament (mai ales reactii adverse privind calitatea spermei sau
comportamentul reproductiv) dupa utilizarea zilnica timp de 71 zile a unor doze de omeprazol de 12 mg/kg la
armasarii de reproductie.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupa utilizarea zilnica timp de 21 zile a unor doze de
omeprazol de 40 mg/kg la caii adulfi.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar/farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pasta orala este disponibild in urmatoarele dimensiuni de ambalaje:
- 1 cutie de carton con{inand 1 seringa

- 1 cutie de carton continand 7 seringi

- Recipient continand 72 seringi

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactafi reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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