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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 3
PHARMASIN 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre i porci : ;g,
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA 5
Fiecare ml contine:

Substante active:
Tilozinad 200 000 UI

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daca aceasta
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 40 mg

Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila de culoare galben pal pan la brun deschis.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine, oi, capre si porci
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Infectii cauzate de microorganisme susceptibile la tilozina.
Bovine:
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,
mastitei cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozei interdigitale

(panaritiu, putregaiul piciorului).

Bovine (vitei):
- Tratamentul infectiilor respiratorii si al necrobacilozei.

Poreci:
- Tratamentul pneumoniei enzootice, al enteritei hemoragice, erizipelului si metritelor.
- Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma si Staphylococcus spp.

Oi si capre:
Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastitei
cauzate de microorganisme Gram sau Mycoplasma spp.

3.3 Contraindicatii
A nu se administra la cai. Administrarea intramusculari poate fi fatala la puii de gdina si curci.

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



3.4 Atentiunﬁxi}_speciale

3.5 Precautii sbgcjale pentru utilizare

Precautii sbecialésbeﬁfru utilizarea in siguranta la speciile tinta: )
Datorita variabilifagii probabile (temporale, geografice) In ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor
la tilozina ¢.récomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decét cel specificat in instructiunilor din RCP
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilozina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
alte macrolide din cauza potentialului de rezistentd incrucisatd. Se va fine seama de politicile oficiale,
nationale si regionale, antimicrobiene in momentul utilizarii produsului medicinal veterinar.

Datele de eficacitate nu sprijina utilizarea tilozinei in tratarea mastitei la bovine cauzata de
Mycoplasma spp. Enterita hemoragica cauzatd de Brachyspira hyodysenteriae trebuie tratatd cu atentie
din cauza incidentei ridicate a rezistentei in-vitro in cazul tulpinilor europene. Daca se administreaza
injectii repetate, se va utiliza de fiecare datd alt loc de injectare.

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

Manipularea produsului se va face cu grija pentru a evita autoinjectarea accidentala.

fn caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Daca se produce contactul accidental cu ochii, clatiti ochii
abundent cu apa curata.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tilozina, benzilalcool sau propilen glicol trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tilozina poate produce iritatie. Macrolidele, cum este tilozina, pot cauza hipersensibilizare (alergie) in
urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind
poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide i invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste
substante pot fi severe si, prin urmare, trebuie evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la substantele din compozitia acestuia.
Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatii pe piele, trebuie sa solicitati asisten{a
medicala §i si aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetel, buzelor si ochilor sau respiratia
dificild reprezinti simptome mai severe si necesita asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, oi si capre:

Foarte rare Umflare la locul injectirii, inflamatie la locul injectarii

(<1 animal / 10 000 de animale Soc anafilactic si deces
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Modificarea pielii la locul injectirii !
estimati din datele disponibile)

I'pot persista pani Ja 21 de zile dupd administrare

Bovine:

Foarte rare Vulva umflata




(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate): ‘f 2
Porci: T
Foarte rare Edem rectal, prolaps rectal (partial) S ){\x
(<1 animal / 10 000 de animale Eritem o
tratate, inclusiv raportarile izolate): . '
Prurit

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu au fost efectuate studii pe speciile tintd. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculari sau lent intravenoasa (doar la bovine)

Bovine:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile (2,5 - 5 ml solutie injectabild /100 kg greutate
corporala). Volumul maxim la locul de injectare nu trebuie sa depéseasca 15 ml.

Qi si capre:

10 mg tilozind/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile (5 ml solutie injectabild / 100 kg greutate
corporald).

Pentru oile cu o greutate corporali de peste 50 kg, injectia trebuie divizata in doud locuri de injectare (o
cantitate maximi de 2,5 ml solutie injectabila pentru fiecare loc de injectare).

Poreci:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (2,5 - 5 ml solutie injectabila / 100 kg
greutate corporala).

La porci, si nu se administreze mai mult de 5 ml pe locul de injectare.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesiva se va utiliza un
dispozitiv de dozare adecvat.

Pentru a asigura doza corecti, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La porci si bovine (vifei) injectarea intramusculard a 30 mg/kg pe zi timp de 5 zile consecutive nu a
determinat efecte adverse.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
atilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
O e e . .
-{imita riscul de dezvoltare a rezistentel

Nu este cazul.

3.12 Perioégllé‘(‘;},e’ asteptare

rgane: 28 zile
Lapte: 108 ore

Oi si capre:
Carne si organe: 42 zile
Lapte: 108 ore

Porci:
Carne si organe: 16 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1FA%0

4.2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor cu pKa de 7,1. Tilozina este similard structural cu
eritromicina. Este produsa de Streptomyces fradiae. Tilozina este putin solubild in api. Ea isi exercitd
efectul antimicrobian printr-un mecanism similar cu alte macrolide, adica prin legarea de fractiunea
50S a ribozomilor rezultdnd inhibarea sintezei proteinelor. Tilozina are activitate bacteriostaticd, in
principal.

Tilozina are efect antibiotic impotriva cocilor Gram-pozitivi (Staphylococci, Streptococci), bacililor
Gram-pozitivi (cum ar fi Erysipelothrix), anumitor bacili Gram-negativi si Mycoplasma.

Rezistenta la macrolide este, de obicei, mediatd de plasmide, insd modificarea ribozomilor poate
aparea prin mutatie cromozomiala. Rezistenfa poate apérea prin i) patrunderea scizutd in bacterii (cel
mai frecvent in cazul bacteriilor Gram-negative), ii) sinteza enzimelor bacteriene care hidrolizeaza
medicamentul si iii) modificarea tintei (ribozomul).

Acest din urmi tip de rezistentd poate duce si la rezistenfa fncrucisati cu alte antibiotice care se leagd,
de preferinta, de ribozomul bacterian. Bacteriile anaerobe Gram-negative sunt adesea rezistente.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie:

Dupi injectarea intramusculara concentratiile tilozinei ating niveluri maxime in singe la 3 - 4 ore de la
administrare.

Distributie:

Concentratia maxima in lapte la bovine si scroafe este de 3-6 ori mai mare dect concentratia in singe
timp de aproximativ 6 ore dupd injectare. in pulmoni la bovine si porci s-au determinat concentratii
maxime de tilozin de 7-8 ori mai mari decét concentratiile serice maxime la 6-24 ore dupa
administrarea intramusculara. La bovine (fie ci sunt in cdlduri sau nu), timpul mediu de rezidentd
(TMR) in secreiile uterine a unei doze de 10 mg/kg de tilozind injectati intravenos a fost de 6-7 ori
mai mare decat cel masurat in probele de ser. Acest aspect demonstreaza ca in secretiile uterine o
singurd doz de 10 mg/kg de tilozina in decurs de 24 ore poate atinge concentratii care depagesc



concentratia minima inhibitorie (CMloo) de tilozina pentru Arcanobacterium pyogenes, unul din
patogenii frecvent izolati cind bovinele sunt diagnosticate cu metrita.

Eliminare:
Tilozina se elimind prin urind §i bila in forma neschimbata.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore e

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumini. A se pastra in recipientul original. A nu se pastra la temperaturd mai mare de
25 °C.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in flacoane din sticla incolora de tip IT de 50 ml, 100 ml sau
250 ml, inchise cu dop din bromobutil §i capac din aluminiu, furnizate n cutie din carton.

1 flacon / cutie din carton.

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 degeurilor
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
Huvepharma NV

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1800838

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.10.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CI‘%ASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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

B



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

Cutie din carton cu flacoane din sticlid 50/100/250 ml ' ©

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PHARMASIN 200 mg/ml solutie injectabild

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tilozind 200 000 UI

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 (100 si 250 ml)

|4.  SPECILTINTA

Bovine, oi, capre si porci

|5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa (doar la bovine).

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Bovine: 28 zile

Oi si capre: 42 zile
Porci: 16 zile

Lapte: 108 ore

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina. A se pastra in recipientul original. A nu se pastra la temperaturd mai mare de
25 °C. A nu se congela.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



lTl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa fa vederea si indemana copiilor.

[13. - NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180088

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon din sticla 50/100/250 ml

S G
‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e |
5
PHARMASIN 200 mg/ml solutie injectabild =
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ] ;f,
et

Fiecare ml contine:

Substante active:
Tilozind 200 000 UI

|3.  SPECIITINTA

Bovine, oi, capre §i porci.

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa (doar la bovine).

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Bovine: 28 zile

Oi si capre: 42 zile
Porci: 16 zile

Lapte: 108 ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.

r7 . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumin. A se pistra in recipientul original. A nu se pastra la temperaturd mai mare de

25 °C. A nu se congela.

r& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



AET ;

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL P

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PHARMASIN 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:
Tilozind 200 000 UI

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
: : veterinar

Alcool benzilic (E1519) 40 mg

Propilenglicol

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila de culoare galben pal pana la brun deschis.
3. Specii tinta

Bovine, oi, capre §i porci.

4,  Indicatii de utilizare

Infectii cauzate de microorganisme susceptibile la tilozina.

Bovine:
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,

mastitei cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozei interdigitale
(panaritiu, putregaiul piciorului).

Bovine (vitei):
- Tratamentul infectiilor respiratorii §i al necrobacilozei.

Porei:
- Tratamentul pneumoniei enzootice, al enteritei hemoragice, erizipelului si metritelor.

- Tratamentul artritei cauzate de Mycoplasma si Staphylococcus spp.

Qi si capre:
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,
mastitei cauzate de microorganisme Gram sau Mycoplasma spp.

5.  Contraindicatii
A nu se administra la cai. Administrarea intramusculard poate fi fatala la puii de gdina si curci.

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



0. Atentioniiri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta: )
Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea I.Ja.cjterulor
la tilozind, s¢ recomanda recoltarea de probe bacteriologice i efectuarea testelor de susceptibilitate.

Utilizar&'produsului medicinal veterinar in alt mod decét cel specificat in instructiunilor din Prospect
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilozina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
alte macrolide din cauza potentialului de rezistentd incrucigatd. Se va tine seama de politicile oficiale,
nationale si regionale, antimicrobiene in momentul utilizdrii produsului medicinal veterinar.

Datele de eficacitate nu sprijind utilizarea tilozinei in tratarea mastitei la bovine cauzata de
Mycoplasma spp. Enterita hemoragica cauzata de Brachyspira hyodysenteriae trebuie tratatd cu atentie
din cauza incidentei ridicate a rezistentei in-vitro in cazul tulpinilor europene. Daci se administreaza
injectii repetate, se va utiliza de fiecare data alt loc de injectare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Manipularea produsului se va face cu grija pentru a evita autoinjectarea accidentala.

fn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Dacd se produce contactul accidental cu ochii, clatiti ochii
abundent cu api curata.

Spilati-va pe mdini dupd utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozina, benzilalcool sau propilen glicol trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tilozina poate produce iritatie. Macrolidele, cum este tilozina, pot cauza hipersensibilizare (alergie) in
urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind
poate genera reactii incrucigate cu alte macrolide i invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste
substante pot fi severe si, prin urmare, trebuie evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la substantele din compozitia acestuia.
Dac in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatii pe piele, trebuie sd solicitati asistentd
medicald si sa aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia
dificild reprezintd simptome mai severe si necesita asistentd medicala de urgenta.

Gestatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu au fost efectuate studii pe speciile finta. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
La porci si bovine (vitei) injectarea intramusculard a 30 mg/kg pe zi timp de 5 zile consecutive nu a

determinat efecte adverse.

Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse



Bovine, porci, oi si capre:

2

£, .
Foarte rare Umflare la locul injectarii, inflamatie la locul inject%ﬁg
(<1 animal / 10 000 de animale Soc anafilactic si deces RN
tratate, inclusiv raportérile izolate): i»
Frecventi nedeterminata (nu poate fi | Modificarea pielii la locul injectérii ! | {r
estimata din datele disponibile)

! pot persista pana la 21 de zile dupd administrare

Bovine:

Foarte rare Vulvd umflata

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

Porci:
Foarte rare ‘ Edem rectal, prolaps rectal (partial)
(<1 animal / 10 000 de animale Eritem

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Prurit

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara sau lent intravenoasa (doar la bovine)

Bovine:
5-10 mg tilozind/kg greutate corporalé pe zi, timp de 3 zile (2,5 - 5ml solutie injectabild /100 kg greutate
corporald). Volumul maxim la locul de injectare nu trebuie sd depaseasca 15 ml.

Qi si capre:
10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (5 ml solutie injectabila / 100 kg greutate

corporala)
Pentru oile cu o greutate corporala de peste 50 kg, injectia trebuie divizata in doud locuri de injectare (o
cantitate maxima de 2,5 ml solutie injectabila pentru fiecare loc de injectare).

Porei:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (2,5 - 5 ml solutie injectabild / 100 kg
greutate corporald).

La porci, si nu se administreze mai mult de 5 ml pe locul de injectare.

Pentru a asigura doza corects, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

16



Dopul nu trebuie perforat mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesiva se va utiliza un
dispogitiv de dozare adecvat.

<10. Perioade de asteptare
Bovine

Carne si organe: 28 zile
Lapte : 108 ore °

Carne seprgane: 42 zile
“Lapté” 108 ore

Porci:
Carne si organe: 16 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A se feri de lumina. A se pastra in recipientul original. A nu se pastra la temperaturd mai mare de
25°C. A nu se congela.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacoane cu 50, 100 si 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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 si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Huvepharma NV




Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

17, Alte informatii



