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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PROBUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULULI MEDICINAL VETERINAR {
!
Pharmasin 250 000 Ul/g premix pentra furaj medicamentat pentru porei, gaini (broﬂéi;;;_ _
: vy
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Tilozina (sub formi de fosfat de tilozind): 250 000 Ul

Excipienti:

Compozitia ealitativii a exeipientilor si a altor
constituenti

Faind de gran

Fosfat dipotasic (E340)

Amidon (de cartof) pregelatinizat

Granule de culoare arfimiu deschis, cu curgere liberd,

3. INFORMATII CLINICR

3.1 Specii fintd

Parei, gaini (broileri si puicute),

3.2 Indicatii de utilizare pentru ficcare specie tinti
Porei

- - Tratamentul §i metafilaxia adenomatozei intestinale porcine (AIP) asociati cu Lawsonia
intracellularis, cind boala a fost diagnosticati in cadrul efectivalui.

Gaini (broileri si puicute):

- Tratamentul §i metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae, cAnd boala a fost diagnosticati in cadrul efectivului.

- Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzatd de Clostridium perfringens, cind
boala a fost diagnosticatd in cadrul efectivilui.

3.3 Contraindicati

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

Nu se ntilizeazii Tn cazurile in care existd suspiciunea de rezistentd incrucigati la alte macrolide
(rezistenti MLS),

Nu se utilizeazi la animalele vaccinate cu vaccinuri sensibile [a tilozind in acelasi timp sau cu o
saptimand inainte.

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeazd la cai. Existd pericolul de inflamare a cecumului.
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3.5 “Preca

ale pentru ntilizare

e e . o cir e
Precaulii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Este posibil ca animalele cu infectii acute s ingere cantititi reduse de furaje si trebuie tratate mat ntai
cu un produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

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

Utilizarea necorespunzitoare a produsutui medicinal veterinar poate favoriza rdspandirea bacteriilor
rezistente la tilozind gi la alte macrolide.

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

Tilozina poate produce iritatii. Macrolidele, cum este tilozina, pot de asemenea determina reactii de
hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare sau contactul cu pielea sau cu ochil.
Hipersensibilitatea la tilozind poate determina reactii incrucisate la alte macrolide §i invers. Ocazional,
aceste substanie pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat. La
manipularea produsuiui medicinal veterinar frebuie purtat echipament de protectie personal constind
din salopets, ochelari de protectie, manusi impermeabile, o semi-masca respiratorie de unicé folosinta
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie refolosibild conformd cu standardul
guropean EN 140, cu un filtru EN 143. Spalati-vd pe mdini dupé utilizave.

fn caz de contact accidental cu pielea, spilafi-vi temeinic cu apa si séipun. In cazul contactului
aceidental cu ochii, clatifi-vi cu apd curatd din abundentd.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daci suntefi alergic la substantele din compozitia acestuia.
Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului si
ardtati-i aceastd atentionare, Umflarea fetei, a buzelor i a ochilor sau respiratia greoaie reprezintd
simptome mai grave si necesitd asistenfd medicald de urgenti.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

N este cazul.

3.6 TLvenimente adverse

Porci:
Frecventa nedeterminati (nu poate fi - Diaree, prolaps rectal
estimati din datele disponibile) - Edem rectal
- Prurit, eritem

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitotizarea continui a siguranfei
produsului medicinal vetermar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

37 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a curatului

Gestatie:!
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‘ fet,@t;p;?ng;‘ice sau
orinitate -

Studiile de laborator efectuate pe soareci §i sobolani nu an demonstrat efecte teratoggns X
Inaiernotoxice. Nu s-au efectuat studii pe populaia speciilor tintd, Se utifizeaza nurnaf 1 cont
cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil. : .

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale §i alte forme de interactiune

Antibioticele din grupa Jincosamidelor si aminoglicozidelor au efect antagonist actiunii tilozie; -

3.9 Caide administrave si doze

Administrare orala.

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

1100 000 000 UL tilozind/tona de furaj, cantitatea necesard de produs medicinal veterinar trebuie
amestecatd omogen cu un suport furajer adecvat, intr-o premixturd furajerd, astfel inct ce! patin 5 kg
din aceastil premixturi si poati fi addugate in furaj, pentru a obtine un furaj medicamentat cu
concentratia necesara.

Pentru prepararea furajului medicamentat:
Deoarece 1 kg produs medicinal veterinar confine 250 000 000 Ul tilozind, rezults ca 4 mg Pharmasin
250 000 Ul/g premix corespund cu 1000 UT tilozing, Dozele sunt urméitoarele:

Porci:

Pentru tratamentul si metafilaxia adenomatozei intestinale poreine (AIP):
4000 - 5000 UI tilozind/kg greutate corporali (corespunzénd la 16 - 20 mg produs medicinal veterinar
/kg greutate corporald), timp de 3 sAptiméni,

Gaini (broileri si puicute:

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii:
127 000 UI tilozind/kg greutate corporald (corespunzdnd la 508 mg produs medicinal veterinar kg
greutate corporald), in primele 5 zile de viata.

Pentru tratamentul si metafilaxia enterite; necrotice:
16000 — 20 000 UI tilozini/kg greutate corporald (corespunzand la 40 — 80 mg produs medicinal
veterinar /kg greutate corporali), timp de 7 zile.

La prepararea furajului medicamentat trebuie si se tind cont de groutatea corporaldi a animalelor care
urmeazd si fie tratate si de cantitatea efectivi de furaj pe care acestea 0 consumd zilnic, Consumul de
furaj poate varia In functie de factori precum varsta, rasa, sistemul de crestere a animalelor. Pentru a
asigura dozarea corectd, trebuie stabilita c4t maj precis greutatea corporal,

In functie de doza recomandata §i de numdrul si groutatea animalelor care urmeaza si fic iratate, trebuie
calculatd concentrafia zilnici exactd a produsutui medicinal veterinar conform formulei de mat jos:

.... g produs medicinal veterinar greutatea corporali medie (kg) a ... mg produs
kg gc/zi animalelor ce uwrmeazi si fie fratate - medicinal veterinar
per kg/furaje

Cantitatea medis zilnici de furaje combinate consumati/kg per animal combinate

Combinarea trebuic realizatd de catre un producitor (autorizat) de furaje, cu ajutorul unui aparat de
amestecat corespunzitor.

Ingerarea de furaj medicamentat depinde de starea clinici a animalelor, Pentry a obtine doza corects,
poate {1 necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tilozina.
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Daca nu apare niclgn 1aspuns vizibil la tratament fn decurs de trei zile, schema de tratament trebuie

reconsiderata.

"3.10"’2i’y§\1‘rﬁpt61ﬂ upradozaj (si, dupé eaz, proceduri de urgent si antidoturi)

o5
[ A )

S-a demonstFat’ea tilozina nu determind reactii adverse cénd se administreazi in doza de 600 ppm in

furaj (de frei pand fa de sase ori doza recomandatd) timp de 28 zile, la porci. La doze mari, pot aparea
diareea, apatia, convulsiile. Tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i condigii speciale de utilizare, inelusiv restrietii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita viscul de dezvoltare a rezistentei

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

Trebuie luate In considerare recomandatile oficiale referitoare ia fncorporarea premixuritor
medicamentate tn furajele finite.

3.12 Perioade de agteptare

Carne i organe.

Porci: zero zile.

Gaini (broileri si puicufe): 1 zi.

Nu se utilizeaza la pisiri care produc oud peatru consum uman,

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QJOIFAS0.

4.2 TFarmaccdinamie

Tilozina este un antibiotic din grapa macrolidelor produsa de o tulpina de Strepiomyces Sfradiae.
Aceasta Isi exercitd efectul antimicrobian prin inhibarea sintezei proteinelor din microorganismele

susceptibile.

Spectrul de activitate a tilozinei include bacteriife Gram-pozitive, unele bacterii Gram-negative cum ar
fi Pasteurella si Mycoplasma spp.

4.3 ¥armacocimeticd

1 majoritatea speciilor, concentraiile maxime in plasmi an fost atinse la 1-2 ore dupd administrarea
tilozinei. In comparatie cu nivelurile din plasma, n tesuturi s-au observat concentraii vizibil mai
ridicate. Tilozina a fost metabolizati considerabil. Cea mai mare paite a reziduurilor este excretatii Tn
fecale care contin In principal tilozind A, tilozing factor D si dihidrodezmicoziné.

5, INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Yncompatibiliti{i majore

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

52 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

5



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A .
A se plstra intr-un loc uscat la temperaturd mai mici de 30 °C, A nu se refrigera sau corigela “Huse forde
de inghet. A se pistra Tn ambalajul original pentru a se feri de lumina. N

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polietilens de joasi densitate/hartie-hartie-hértie, cu margine bordurati, sudati,
Plic din polietilend/folie de aluminiw/polietilena tereftalat,

Dimensiunile ambalajelor:
Plicde 1 kg

Pungé de 5 kg

Pungi de 20 kg

Este posibil ca nu toate dimensiuvnile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saw a
deseurilor provenite din utilizarea acestor preduse

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 cerinfele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv,

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

150259 )
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.10.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

16.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile fu Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA



%%m Ur. 2

[NFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

oy

A PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR l

A

sitt, 250-000 Ul/g premix pentru furaj medicamentat
(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare gratm confine:

Substanta activi:
Tilozina {sub forma de fosfat de tilozing): 250 060 UI

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

likg
5k
20kse

|4, SPECIH TINTA ]

Porci, gaini (broileri §i puicute).

L]

5. INDICATIE

6. CALDE ADMINISTRARE ]

Administrare in furajul medicamentat.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de agteptare:

Carpe si organe.

Porci: zero zile.

Gaini (broileri si puicute): 1 zi.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARI ]

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

9, PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra Intr-un loc uscat Ja temperaturd mai mic de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri
de tnghef. A se pdstra in ambalaju! original pentru a se feri de lumini.

10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” j

A se citi prospectul tnainte de utilizare.




11. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru nz veterinar,

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPHLOR” K

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor,

[ 13.  NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Huvepharma NV

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE . j

150259

15. NUMARUI, SERTEI ]

Lot {numr}



B. PROSPECTUL

It
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PROSPECTUL

1. Denumirea prodesului medicinal veterinar

Pharmasin 250 000 Ul/g premix pentru furaj medicamentat pentru porei, gaini {broileri §\i\.j\{)1'lliolt_1",ce)“ y

"

2 Comporzitie
Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Tilozing (sub forma de fosfat de tilozind): 250 000 UI

Granule de culoare ariimiu deschis, cu curgere liberi,
3. Specit tints

Porcei, gaini (broileri sl puicufe).

4, Indicatii de otilizare

Porci

- Tratamentul si metafifaxia adenomatoze; intestinale porcine (ATP) asociati cu Lawsonia
infracellularis, cind boala a fost diagnosticati tn cadrul efectivului.

Gaini (broileri si puicute):

- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae, cand boala a fost diagnosticatd in cadrul efectivului,

- Tratamentul si metafilaia enteritei necrotice cauzatd de Clostridium perfringens, cnd
boala a fost diagnosticati in cadrul efectivuluj.

8. Contraindicatii
Nu se utilizeazi n cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte macrolide. sau la oricare
dintre excipienti

Nu se utilizeazi tn cazurile n care existi suspiciunea de rezistentd ncrucisati la alte macrolide
(rezisten(d MLS).

Nu se utilizeazi la animalele vaccinate cu vaccinurs sensibile la tiloziud in acelasi timp sau cu o
siaptimana fnainte,

Nu se utilizeazi la animalele cy afectiuni hepatice.
Nu se utilizeazi la cai, Existi pericolul de inflamare a cecumului.

B.  Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in sisurani la speciile finti:

Este posibil ca animalele cu infectii acute si ingere cantitifi reduse de furaje si trebuie tratate mai inta
cuun produs medicinal veterinar injectabil adecvat.

Datoritd variabilititii probabile (temporale, geografice) tn ceea ce priveste susceptibilitatea bacterijlor
la tilozina, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice i realizarea de teste de susceptibilitate.
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Utjlizarea necoréspunzatoare a produsului medicinal veterinar poate favoriza rispindirea bacteriilor
rezistente la tilozindsi la alte macrolide.

.

.

Precautii specialé ¢catéivor fi luate de persoana care adminisireazi produsul medicinal veterinar la
animale: " 5.7,
Tilozina poate p; diice iritatii. Macrolidele, cum este tilozina, pot de asemenea determina reactii de
hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare sau confact cu pislea ori cu ochil.
Hipersensibilitatea a tilozind poate determina reactii incrucigate la alte macrolide si invers. Ocazional,
aceste substante pot produce reactii alergice grave, prin urmare contactul direct trebuie evitat, La
manipularea produsuiui medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din salopetd, ochelari de protectie, ménusi impermeabile, 0 semi-mascd respiratorie de unicd folosintd
conformi cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie refolosibild conforma cu standardui
europeant EN 140, cu un filtru EN 143. Spélafi-vé pe miini dupa utilizare.

“t1 caz de contact accidental cu pielea , spdlati-va temeinic cu apa si sapun. In cazul contactului
accidental cr ochii, clatiti-vd cu apa curatd din abundenti.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar dac sunteti alergic Ja substantele din compozitia acestuia.
Daca dezvoltati simptome fn urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitafi sfatul mediculoi i

ariitati-i aceastd atenfionare. Umflarea fefei, a buzelor i a ochilor sau respiratia greoaie reprezintd
simptome mai grave §i necesitd asistents medicald de urgenta.

Gestatie

Studiile de laborator efectuate pe soareci §i sobolant nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu s-au efectuat studii pe populatia speciilor tintd. Se utilizeaza numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiupea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Antibioticele din grupa lincosamidelor si amino glicozidelor an efect antagonist actiunii tilozinel.
Supradozare:

G-a demonstrat cd tilozina nu determind reactit adverse cind se administreaza in doza de 600 ppm in
furaj (de trei pand la de gase 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 medijcinal veterinar este destinat utilizirii la prepararea furajului medicamentat.

Trebuie luate in considerare recomandtile oficiale referitoare la fncorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

Incompatibilitii majore:

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

Y.  Evenimente adverse

Porci:
Frecvenia nedeterminaté (nu poate fi | - Diaree, prolaps rectal
estitnata din datele disponibile) . Tidem rectal (umflaturd)

- Prurit (méncarime), eritem (roseatd)
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a si gurangei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate I atest”
prospect, sau credefi cd medicamentul nu a ayut efect, vi rugém si contactati mai intai nfedicul -
veferinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei dé "
comercializare folosind datele de contact de |z sférsitul acestui prospect sau prin sistemﬁf:ﬁé{:ionéi
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmy 1o, N

’

L
&. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare st metode de administrare

Administrare orala,

Administrare in fura: pentru prepararea furajului medicamentat care si confind 40 000 000-

1100 000 000 UI tilozin#/tona de furaj, cantitatea necesara de Pharmasin 250 000 1U/g trebuie
amestecatd omogen cu un suport furajer adecvat, intr-o premixturd furajerd, astfel ncat cel putin 5 ke
din aceastd premixturi si poatd fl addugate in furaj pentru a obfine un furaj medicamentat cu
concentratia necesari.

Pentru prepararea furajelor medicamentate:
Deoarece 1 kg produs medicinal veterinar contine 250 000 000 UT tilozini, rezults ci 4 m g Pharmasin
250 000 Ul/g premix corespund cu 1000 UT tilozing. Dozele sunt urmétoarele:

Porci;
Pentru tratamentul si metafilaxia adenomatoze; intestinale porcine (AIP):
4000 — 5000 UT tilozind/kg greutate corporali (corespunzand la 16 - 20 mg produs medicinal veterinar

/kg greutate corporali), timp de 3 siptimani.

Gaini (broileri si puicute):

Pentru tratamentul g1 metafilaxia mfectiilor respiratorii:
127 000 UI tilozind/kg greutate corporald (corespunzénd la 508 mg produs medicinal veterinar /kg
greutate corporald), in primele 5 zile de viati.

Pentru tratamentul §i metafilaxia enteritei necrotice:
10 000 — 20 000 UT tilozini/kg greutate corporali (corespunzind la 40 — 80 mg produs medicinal
veterinar /kg greutate corporali), timp de 7 zile.

La prepararea furajului medicamentat frebuie s se find cont de greutatea corporald a anjmalelor care
urmeaza s {ie tratate si de cantitaiea efectivi de furaj pe care acestea o consuma zilnic. Consumul de
furaj poate varia in functie de factor precum vérsta, rasa, sistemul de crestere a animalelor. Pentry a
asigura dozarea corects, trebuie stabilith o4t maj precis greutatea corporali.

in functie de doza recomandat si de numiryl $i greutatea animalelor care urmeazs s fie tratate, trebuie

£

calculatd concentrafia zilnic exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

... mg produs medicinal veterinar greutatea corporald medie (kg) a ... mg produs
kg pofz animalelor ce urmeazs si fie tratate —  medicinal veterinar
per kg/foraje

Cantitatea medie zilnics de furaje cotnbinate consumatd/kg per animal combinate

Combinarea trebuie realizati de cifre un producdtor (autorizat) de furaje, cu ajutorul unui aparat de
amestecat corespunzitor,

Ingerarea de furaj medicamentat depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obfine doza coreots,
poate fi necesars ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tilozin,

Dacé nu apare niciun rispuns vizibil la tratament fa decurs de trei zile, schema de tratament trebuie
reconsiderata.
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9. ‘Recomandiri privind administrarea corecti

[

Tiste posibil ca an) 1 %lele cu infectii acute si ingere cantititi reduse de furaje §i trebuie tratate mai intéi

cu s produs megdieinal veterinar injectabil adecvat. Datoritd variabilititii probabile (temporale,
geografice) 1n cgefite priveste susceptibilitatea bacteriilor la tilozind, se recomandi recoltarea de
probe bacteriologice gi realizarea de teste de susceptibilitate. Utilizarea necorespunzatoare a
produsului meivinal veterinar poate favoriza rispandirea bacteriilor rezistente la tilozind si la alte
macrolide. "

19, Periocade de asteptare

Carne si organe.

Porci: zero zile.

Gaini (broileri si puicute): 1 zi.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consum uman.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pisira intr-un loc uscat Ja temperaturd mai micd de 30 °C. A nwu se refrigera sau congela. A se feri
de fnghet. A se pdstra in ambalajul original pentru a se feri de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe eticheti dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a funii respective.

Termenul de valabilitate dupd fncorporarea in hrand sau in furajul granulat: 3 luni.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate san degeurile 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 mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

i4. Numerele zutorizatiilor de comercializare si dimensjunile ambalajelor
150259

Plic de 1 kg

Pungi de S kg

Punga de 20 kg

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




15.  Data ultimei revizuiri 2 prospestului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact penfru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Ultbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

43232881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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