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ANEXA X

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pharmasin 100 000 UL/g premix pentru furaj medicamentat, pentru porci, gaini (broileri gi pui_éﬁ{:’e)

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Tilozind (sub formd de fosfat de tilozind): 100 000 UL

Excipienti:

rtCom;:so:«:ilj,iia calitativi a excipientilor si 2 altor
constituenti

Fiind de gréu
Fosfat dipotasic (E340)
Amiden (de cartof) pregelatinizat

Granule de culoare arimiu deschis, cu curgere liberi.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tintd

Porci, gaini (broileri si puicute).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Porci

- Tratamentul si metafilaxia adenomatozel intestinale porcine (AIP) asociatd cu Lawsonia
intracellularis, cind boala a fost diagnosticati in cadrl efectivului.

Gaini (broileri si puicute):
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae, cind boala a fost diagnosticatd in cadrl efectivului,

- Tratamentul i metafilaxia enteritei necrotice cauzati de Closiridizm perfringens, cind
boala a fost diagnosticati Tn cadrul efectivului,

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte macrolide, sau la oricare
dintre excipient.

Nu se utilizeaza in cazurile in care existd suspiciunea de rezistentd fncrucisati la alfe macrolide

(rezistentd MLS).

Nu se utilizeaza la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile [a tilozing in acelasi timp sau cu o
séptiména Inainte.

Nu se utilizeazd la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se viilizeazd la cai. Existd pericolul de inflamare a cecumului.



3.4 "a;izfzt\%'engionéri speciale

3.5 Pfecautii speciale pentru utilizare

i

R . v P . w e I
Precautif speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile finté:

Este posibil ca animalele cu infecii acute si ingere cantititi reduse de furaje si trebuie tratate mai intai
cu un produs medicinal veterinar in] ectabil adecvat.

Datovita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor
la tilozing, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si realizarea de teste de susceptibilitate.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate favoriza yispéndirea bacteriilor
rezistente la tilozini si la alte macrolide.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza nrodusul medicinal veterinar fa
animale; :

Tilozina poate produce iritafil. Macrolidele, cum este tilozina, pot de asemenea determina reactii de
hipersensibilitate (alergie) dupa mjectare, inhalare, ingerare sau contactul cu pielea san cu ochil.
Hipersensibilitatea Ia tilozind poate determina reactii ncrucisate la aite macrolide si invers. Ocazional,
aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din salopetd, ochelari de protectie, minusi impermeabile, 0 semi-masca respiratorie de unica folosinta
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie refolosibild conforma cu standardui
european EN 140, cu un filtru EN 143, Spalati-va pe méini dupd utilizare.

i1 caz de contact accidental cu pielea , spilafi-va temeinic cu api si sdpun. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti-vd cu apa curatd din abundenta.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daci sunteti alergic la substantele din compozitia acestuia.
Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului i
aratati-1 aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor §i a ochilor sau respiratia greoaie reprezinta
simptome mai grave §i necesita asistentd medicald de urgent.

Precautii speciale pentru protectia mediylui:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Frecventa nedeterminatd (nu poate fi | - Diaree, prolaps rectal

estimati din datele disponibile) . Bdem rectal

- Prurit, eritem

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranei
produsului medicinal veterinar. Rapoattele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultafi prospectul pentru datele de contact respective.

37  Utilizarea tn timpul gestatiei, lactatici san a ouatului

(estatie:
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Studiile de laborator efectuate pe soareci s sobolani nu au demonsirat efecte teratogene,ffétoloxice gay
naternotoxice. Nu s-au efectuat studii pe populafia speciilor tintd. Se utilizeazi numai }‘h‘” forynj
cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil, : .

3.8 Interactiumea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune i

3.9  Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Administrare in furaj; pentru prepararea furajului medjcamentat care s contind 40 000 000-

200 000 000 UI tilozini/tona de furaj, cantitatea necesard de produs medicinal veterinar trebuje
amestecatd omogen cu un suport furajer adecvat, intr-o premixturd furajerd, astfel tneét cel putin 5 kg
din aceastd premixturd sa poati fi addugate in furaj pentru a obtine un furaj medicamentat cu
concentratia necesard,

Pentru prepararea furajului medicamentat:

Deoarece 1 kg produs medicinal veterinar contine 100 000 000 UT 4ilozini, rezultd cd 10 mg
Pharmasin 100 000 Ul/g premix corespuad cu 1000 UT ilozink,

Dozele sunt urmitoarele:

Porci

Pentru tratamentul i metafilaxia adenomatozei intestinale poreine ( ATP):

4000 - 5000 UT tilozind/kg greutate corporald {corespunzénd la 40-50 mg produs medicinal veterinar
/kg greutate corporald), timp de 3 saptaméni,

Gaini (broileri si puicute)

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii:

127 000 UT tilozind/kg greutate corporali (corespunzénd la 1270 mg produs medicinal veterinar kg
greutate corporald), In primele 5 zile de viati.,

Pentru tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice:

10 000 - 20 000 UI tilozing/kg greutate corporalé (corespunzénd la 100-200 mg produs medicinal
veterinar /kg greutate corporal), timp de 7 zile,

La prepararea furajului medicamentat trebuie s4 se {ind cont de greutatea corporald a animalelor care
urmeaza si fie tratate si de cantitatea efectivii de furaj pe care acestea 0 consumi zilnic. Consumul de
turaj poate varia in functie de factori precum virsta, rasa, sistemul de crestere al animalelor, Pentra a
asigura dozarea corects, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporali.

In funcie de doza recomandati si de numarul $i greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculat} concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formmulei de mai
jos:

... g produs tzedicinal veterinar ) greutatea corperald medie (kg).a ... g produs
kg pofzi animaielor ce urmeaz3 si fie tratate _. edicinal veterinar
, Co " . " o per kg/furaje
Cantitatea medie zilnica de furaje combinate consumatiskg per animal combinate



Ingenzif de furaj medicamentat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,

.

poate finecesard ajustarea corespunzitoare a concentratici de tilozind.

Dacd nu apare niciun raspuns vizibil la tratament in decurs de trei zile, schema de tratament trebuie
reconsiderati.

3,10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

S-a demonstrat ci tilozina nu determind reactii adverse cénd se administreazi in doza de 600 ppm in
furaj (de trei pand fa de sase ori doza recomandati) timp de 28 zile, la porci. La doze mari, pot apirea
diareea, apatia, convulsiile. Tratamentul este simptomatic.

311 Restrictii speciale de utilizare gi conditii speciale de uiilizare, inclusiv restrietii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistenei

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizirii la prepararea furajutui medicamentat,

Trebuic luate tn considerare recomandéile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

3.12 Perioade de agteptare

Carne si organe.

Porci: zero zile.

Gaini (broileri si puicute): 1 zi.

Nu se utilizeaza la pisiri care produc oud penfru consum umat.

4, INFORMIATIE FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QI01FA90Q.

4,2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor produsa de o tulpini de Streptomyces fradiae.
Aceasta Isi exercitd efectul antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor din microorganismele

susceptibile.

Spectrul de activitate a tilozinet include bacteriile Gram-pozitive, unele bacterii Gram-negative cum ar
fi Pasteurella st Mycoplasma spp.

4.3  Farmacocinetici

Ia majoritatea speciilor, concentratiile maxime n plasmi au fost atinse la 1-2 ore dupd administrarea
tilozinei. In comparatie cu nivelurile din plasma, in tesuturi s-au observat concentratii vizibil mai
ridicate. Tilozina a fost metabolizati considerabil. Cea mai mare parte a reziduurilor este excretatd in
fecale care contin in principal tilozind A, tilozind factor D si dihidrodezmicozina.




5 INFORMATII FARMACEUTICE,

TeT

5.1 Incompatibilititi majore

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

8.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrand sau in furajul granulat; 3 uni.

5.3 Precantii speciale pentru deperitare

A se pistra Intr-un loc uscat Ia temperaturd mai micd de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri
de Inghet. A se pistra in ambalaju] original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungd din polietileni de joasa densitate/hartie-hartie-hértie, cu margine bordurati, sudati.
Dimensiunile ambalajelor:

Pungi de 5 kg
Pungi de 20 kg

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeuriie menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele [ocale si cu sistermnele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv,

6, NUMELE DETINATORULUE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE. COMERCIALIZARE
150260

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
11.10.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUIL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

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

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

ETICHETAREA S PROSPECTUL




A. ETICHETAREA



Anexa u. 3

H\IFGRMATH EWRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

. 2l

|1 DEWM’JREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pharmasin 100 600 UL/g premix pentru furaj medicamentat

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Tilozind (sub forma de fosfat de tilozind): 100 000 Ul

|3, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ske
20kg

|4, SPECH TINTA

Porci, gaini (broileti si puicute).

{5, INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in furajul medicamentat.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Carne §i organe,

Porci: zero zile.

Gaini (broileri si puicute): 1 zi.

Nu se utilizeaza la pisari care produc ou pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARKL

Exp. {1l/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.

r@. PRECAUTH SPECIALE PENTRU PEPOZITARE

|

A se pistra fntr-un loc uscat la temperaturd mai mica de 30 (. A nu se refrigera sau congela. A se feri

de Inghet. A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumind.

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL TNAINTE DE UTILIZARE”

-

A se citi prospectul fnainte de utilizare,

(11, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?

9




Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA »A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR®

A nu se l3sa la vederea $i Indemdna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

|14 NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE ]
150260

| 15.  NUMARUL SERIE] ]

Lot {numir}

10



B. PROSPECTUL
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Desca ue

PROSPECTUL

1. Dennmirea produsului medicinal veterinar

2, Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Tilozind (sub formi de fosfat de tilozind): 100 000 UI
Granule de culoare arimiu deschis, cu curgere {ibers,

3 Specii finti

Gaini (broileri si puicute)
4,  Indicaii de utilizare

Porci

- Tratamentul i metafilaxia adenomatozei intestinale porcine (AIP) asociatd cu Lawsonia
intracellularis, cAnd boala a fost diagnosticats in cadrul efectivului,

Gaini (breileri gi puicute):
- Tratamentul gi metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae, cind boala a fost diagnosticatd in cadrul efectivalii,

- Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cawzati de Closaidium perfiingens, cind
boala a fost diagnosticatd in cadrul efectivului.

8 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti

Nu se utilizeazii n cazurile in care existi suspiciunea de rezistentd incrucisati la alte macrolide

(rezistentd MLS).

Nu se utilizeazs Ja animalele vaccinate cu vaceinuri sensibile la tilozini in acelas; timp sau cu o
saptimini nainte,

Nu se utilizeaz3 la animalele cu afectiuni hepatice,
Nu se utilizeazi la cal. Existi pericolul de inflamare a cecumulni.
6.  Ateniioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranti la speciile finti:

Este posibil ca animalele cu infectii acute si ingete cantitati reduse de furaje si trebuie tratate maj intai
cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat,

Datorita variabilititii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor
la tilozind, se recomanda recoltarea de probe bactericlogice si realizarea de teste de susceptibilitate.

12



Utilizarég:necorespunzitoare a produsului medicinal veteriner poate favoriza raspéndirea bacteriilor
rezistente 14 tilozind si la aite macrolide.

PR

' \lae]
1

Precantil steciale care vor {i luate de perscana care administreaza produsul medicinal vetermar la
i

animale:{ */
Tilozing ’Q‘éte produce iritatii. Macrolidele, cum este tilozina, pot de asemenea determina reacii de
hipersén};ibﬂitate (alergie) dupid injectare, inhalare, ingerare sau contactul cu pielea sau cu ochii.
Hipersensibilitatea fa tilozind poate determina reactii incrucisate la alte macrolide si invers. Ocazional,
aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat, La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd
din salopeti, ochelari de protectie, ménusi impermeabile, 0 semi-mascd respiratorie de unicd folosintd
conformi cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie refolosibila conformd cu standardul
european EN 140, cu un filtru EN 143, Spilati-vil pe méini dupé utilizare. :

in caz de contact accidental cu pielea, spilati-vé temeinic cu apd gl sdpun. in cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti-v cu api curati din abundenta.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar dac sunteti alergic la substantele din compozitia acestuia.
Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului si
aritati-i aceastd atentionare. Umflarca fetei, a buzelor si a ochilor sau respiratia greoale reprezintd
simptome mai grave §i necesitd asistenta medicaliz de urgenti.

Giestatie:

Studiile de laborator efectuate pe goareci si gobolani nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu s-au efectuat studii pe populatia speciilor finta. Se utilizeazi numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Antibioticele din grupa lincosamidelor si aminoglicozidelor au efect antagonist actiunii tilozinei.

Supradozare:

S-a demonstrat ci tilozina nu determind reactii adverse cand se administreaza in doza de 600 ppm in
furaj (de trei pan la de sase ori doza recomandatd) timp de 28 zile, la porci. La doze mari, pot apirea
diareea, apatia, convulsiile. Tratamentul este simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizirii la prepararea furajului medicamentat.

Trebuje luate in considerare recomandirile oficiale yeferitoare la mcorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

Incompatibilititi majore:

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

¥, Evenimeniec adverse

Porcel:

Frecventa nedeterminatd (nu poate fi | - Diaree, prolaps rectal
estimati din datele dispoaibile) - Fdem rectal (umflaturd)

Prurit (méncirime), eritem (roseatd)

1
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unpi- °
predus. Daci observali orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest’
prospect, sau credeti ¢& medicamentul ny a avat efect, v rugdm si contactati maj intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detingtorul autorizatiei dg” ‘
comercializare folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemtilingifiona} de
raportare: farmacovigilenta@ansysa ro si icbmv@icbmyv.ro ; .

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala,

Administrare in furaj: pentru prepararea furajnlui medicamentat care si conting 40 000 000-

200 000 000 UT tilozind/tona de furaj, cantitatea necesard de Pharmasin 100 000 [U/g trebuie
amestecatd omogen cu un suport furajer adecvat, intr-o premixturd furajers, astfel incét cel putin 5 kg
din aceastd premixturs sa poati fi addugate In furaj pentru a obtine un furaj medicamentat cu
concentratia necesari.

Pentru prepararea furajului medicamentat:

Deoarece | kg produs medicinal veterinar contine 100 000 000 U tilozina, rezulti ci 10 mg
Pharmasin 100 000 Ul/g premix corespund cu 1060 UT tilozini,

Dozele sunt urmitoarele:

Porei

Pentru tratamentul si metafilaxia adenomatoze intestinale porcine ( AIP):

4000 — 5000 UI tilozind/kg greutate corporal (corespunzénd la 40-50 mg produs medicinal veterinar
/kg greutate corporali), timp de 3 siptimani.

Gaini (brojleti si puicute)
Pentru tratamentul §i metafilaxia infectiilor respiratorii:

127 000 UI tilozind/kg greutate corporald (corespunzénd Ia 1270 mg produs medicinal veterinar kg
greutate corporald), in primele 5 zile de viata.

Pentru tratamentul s metafilaxia enteritei necrotice:

10 000 - 20 000 Ul tilozind/kg greutate corporald (corespunzénd la 100-200 mg produs medicinal
veterinar /kg greutate corporali), timp de 7 zile.

La prepararea furajului medicamentat trebuie s se tind cont de greutatea corporali a animalelor care
urmeazd si fie tratate si de cantitatea efectiva de furaj pe care acestea o consumi zilnic. Consumul de
furaj poate varia in fimctie de factori precum virsta, rasa, sistemul de crestere al animalelor. Pentru a
asigura dozarea corectd, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporali,

fu functie de doza recomandati st de numdrul si greutatea animalelor care wrmeazi si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de ma;

jos:

... mg produs medicinal veterinar greutatea corporald medie (kg) a ... mg produs
kg gefzi animalelor ce urmeaz3 si fie tratate .. medicinal veterinar
per kgffuraje

i ie zilnicd 18] bi consumati/kg per anim .
Cantitatea medie zilnici de furaje combinate consumats g per animal combinate

Combinarea trebuie realizati de citre un producitor (autorizat) de furaje, cu ajutorul unui utilaj
corespunzitor,

4
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o Ingerarea de furaj medicamentat depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiel de tilozind.

apare niciun rispuns vizibil la tratament in decuss de trei zile, schema de tratament trebuie
reconsiférata.

9, Recomandari privind administrayea corectd

Este posibil ca animalele cu infectii acute s2 ingere cantititi reduse de furaj si trebuie tratate mai Intal
cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat, Datoritd variabilitagii probabile (temporale,
geografice) In ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor la tilozing, se recomandi recoltarea de
probe bacteriologice §i realizarea de teste de susceptibilitate. Utilizarea necorespunzatoare a
produsului medicinal veterinar poate favoriza rispandirea bacteriilor rezistente la tilozind gi la alte
macrolide.

10. Pericade de agteptare

Came gi organe.

Porci: zero zile.

Gaini (broilexi si puicute): 1 zi.

Nu se utilizeaza la pisari care produc oud penftru consum uma.
i1, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se piistra intr-un loc uscat la temperaturs mai micd de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri
de inghet. A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de Jumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expivérii marcatd pe eticheti dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunil respective.

Termenul de valabilitate dupd fncorporarea in hrana sau n furajul granulat: 3 funi.
12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de retornare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Acestc masuri ar trebui si confribuie la protectia medinlui.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesate.

3. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiiior de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150260

Pung de 5 kg
Pungd de 20 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15 Data ultimei vevizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veferinar sunt disponibile in Baza de Date 2
Uniunii privind produsele (https://medicines.health‘europa.eu/veterinary).

16. Date de coniact

Detinjitorul autorizatiei de comercializare gi date de confact pentu rapoitarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Utitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+323 288 18 49

pharmacovigilance@huvephamma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria




