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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PIRESOL 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine :

Substanta activa :
Paracetamol 300,00 mg

Excipienti :

Compozitia cantitativi, daci aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a informatie este esentiali pentru

altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Alcool benzilic (E1519) 0,01 ml

Azorubina (E122) 0,025 mg

Macrogol 300

Dimetilacetamida

Zaharina de sodiu

Apa purificata

Solutie limpede, de culoare rosie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Speciile tinta

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Tratamentul simptomatic al pirexiei care apare in cazul bolilor respiratorii, in combinatie cu o
terapie anti-infectioasa adecvata, daca este cazul.

3.3 Contraindicatii

- Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

- Nuse utilizeaza la animalele cu insuficienta hepatica severa.

- Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala severa. Vezi sectiunea 3.8.

- Nuse utilizeaza la animalele care sufera de deshidratare sau hipovolemie.



3.4 Atentionari speciale

Efectul antipiretié’ al produsului medicinal veterinar se produce la 12 - 24 ore de la debutul
tratamentului.

Aportul de apa medicamentata poate fi modificat ca urmare a afectiunii. In cazul unui aport
insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.

In cazul etiologiilor combinate ale afectiunii - virale si bacteriene ar trebui sa fie administrat
concomitent un tratament adecvat anti-infectios.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {inta:
Nu este cazul.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la paracetamol sau la oricare dintre excipienti ar trebui sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii ale pielii si ale ochilor. Echipamentul
individual de protectie constand din manusi, masca si ochelari de protectie ar trebui sa fie purtat in
momentul manipularii acestui produs medicinal veterinar. In cazul contactului cu pielea si/sau
ochii, spalati imediat zona afectata cu multa apa. Daca simptomele persista, solicitati sfatul
medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator daca este ingerat. Nu fumati, nu mancati si nu
beti in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar contine dimetilacetamida, care s-a dovedit a avea potentialul de
a afecta fertilitatea sau dezvoltarea copilului nendscut. Femeile gravide si femeile de varstd fertila
ar trebui si evite lucrul cu acest produs. In cazul contactului accidental, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porct:

Rare Scaune lichide*

(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

*Trecitor, pot persista timp de pand la 8 zile dupd intreruperea tratamentului. Acest lucru nu are
niciun efect asupra stirii generale a animalelor i se rezolva fard tratament specific.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea , Date
de contact” din prospect.

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

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:

Acest produs medicinal veterinar contine dimetilacetamida, considerati a fi un produs toxic pentru
reproducere la animalele de laborator, prin urmare, utilizarea acestui produs nu este recomandati
pentru animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Administrarea concomitenta cu produsele medicinale nefrotoxice trebuie evitata.
3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare 1n apa de baut.

30 mg paracetamol/ kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile, administrate oral in apa de baut,
echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate corporala/zi timp de 5 zile.

Pentru a asigura doza corects, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald. Ingerarea de api
medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate fi
necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de paracetamol.

In functie de doza recomandat si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de
mai jos:

=ml de
ici produs
g,elterglnsrr/(;(dus rr:uetiltzmal greutatea medie corporala a < Numarul de medicinal
corporala /ig animalelor individuale (kg) animale de tratat veterinar per
* litru de apa
de baut

Ingerarea totald de apa (litri) a animalelor de tratat din ziua precedenta

Solutia trebuie sa fie preparata proaspat la fiecare 24 ore. Nicio alta sursa de apa potabila nu trebuie
sa fie disponibila in timpul perioadei de tratament.




Recomandare pentru dizolvare:

Solubilitatea maxima a produsului in apa la (5°C / 20°C) este de 100 ml / L. Mai intdi adaugati
cantitatea necesard de api pentru prepararea solutiei finale in recipient. Apoi addugafi produsul in
timp ce amestecati solutia. Pentru solutiile stoc si atunci cand utilizati un dozator, aveti grijd sd nu
depasiti solubilitatea maxima care poate fi obtinuta in conditiile date. Reglati setarea ratei de
curgere a pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si de aportul de apa al animalelor
de tratat.

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

Dupa administrarea a de 5 ori doza recomandatd de paracetamol, pot sa apara ocazional fecale
lichide cu particule solide. Nu are nici un efect asupra starii generale a animalelor.

in literatura de specialitate umana si veterinard a fost raportat cd administrarea de N-acetilcisteind
a fost utilizata ca antidot in cazul supradozei accidentale.

Supradozarea excesiva poate provoca hepatotoxicitate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe : zero zile

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO2BEO1
4.2 Farmacodinamie

Paracetamolul sau acetominofenul sau N-acetil-para-aminofenolul este un derivat de para-
aminofenol cu proprietati analgezice si antipiretice. Efectul antipiretic poate fi explicat prin
capacitatea sa de a inhiba ciclo-oxigenazele creierului. Paracetamolul este un inhibitor slab al
sintezei COX-1 si, prin urmare, nu are efecte secundare gastro-intestinale si nu are niciun efect
asupra agregdrii plachetare.

4.3 Farmacocinetici

Paracetamolul este absorbit rapid si aproape complet dupa administrarea orald (biodisponibilitatea
a aproximativ 90% dupd administrarea n apa de baut). Concentratiile maxime sunt atinse in mai
putin de 2 ore dupa ingestie.

Paracetamolul este in principal metabolizat in ficat. Cele doud cdi metabolice majore sunt
conjugarea cu glucuronatul si conjugarea cu sulfatul. Calea din urma este rapid saturabild la doze
mai mari decat dozele terapeutice. O cale minord, catalizatd de citocromul P450 (CYP), conduce
la formarea reactivului intermediar, N-acetil-benzochinoneimina (metabolit toxic) care, in conditii
normale de utilizare, este detoxifiat rapid prin reducerea glutationului si eliminat in urind dupa



conjugare cu cisteina si acidul mercapturic. Dimpotrivd, dupd o intoxicatie masivi, cantitatea
acestui metabolit toxic este crescuta

Paracetamolul este eliminat in principal prin urind. La porc, 63% din doza ingerati este excretatd
prin rinichi in 24 de ore, in principal conjugati cu glucuronatul si sulfatul. Mai putin de 5% este
eliminat in forma neschimbats. Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 5 ore.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterniar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale pentru depozitare.
54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inalta densitate, alb si opac, de 1 litru, si bidon de 5 litri, cu capac cu filet
din polietilend de Tnaltd densitate, continand un sigiliu din polietileni de etansare prin inductie.
Dimensiunea ambalajului:

I flacon x 1 litru

1 x bidon 5 litri

12 x flacoane x 1 litru

4 x bidoane 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA, S.A.



7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190210
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12/08/2019

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

HAree A w, 2




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR PENTRU -
AMBALAJE MULTIPLE

ETICHETA PENTRU CUTIE DE 12 FLACOANE DE 1 LITRU SI 4 BIDOANE DE 5
LITRI

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PIRESOL 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine
Paracetamol 300,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12x11
4x51

| 4. SPECIHI TINTA

Porci

5. INDICATIH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare n apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza n interval de 3 luni.
Dupd diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.



Dupi deschidere, a se ﬁtiliza pind la...

F9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar

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

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA, S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190210

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA PENTRU FLACONDE 1 L SIBIDON DE 5 L (CUTIE PENTRU 12 X FLACON
DE 1 LITRU $I 4 X BIDON DE 5 LITRI)

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PIRESOL 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Fiecare ml contine :
Paracetamol 300,00 mg

| 3. SPECII TINTX ]
Porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE ]

Utilizare in apa de baut.
A se citi prospectul Tnainte de a utiliza.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la...

L 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —I

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

SP VETERINARIA, S.A.



[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR .

ETICHETA PENTRU FLACON DE 1 L SI BIDON DE 5 LL

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PIRESOL 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine :
Paracetamol 300,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4. SPECII TINTA

Porci

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agsteptare:
Carne si organe: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza Tn interval de 3 luni.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la...



(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA, S.A.

ﬁél. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190210

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




A b G

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea pfodusului medicinal veterinar

PIRESOL 300 mg/rfil solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2.  Compozitie

Fiecare ml contine :

Substanta activa :

Paracetamol 300,00 mg
Excipienti :

Alcool benzilic (E 1519 ) 0,01 mg
Azorubina (E122) 0,025 mg

Solutie limpede, de culoare rosie.

3. Specii tinta

Porci

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul simptomatic al pirexiei care apare in cazul bolilor respiratorii, in combinatie cu o
terapie anti-infectioasa adecvata, daca este cazul.

S, Contraindicatii

- Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

- Nu se utilizeazi la animalele cu insuficienta hepatica severa.

- Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala severa. Vezi, de asemenea, sectiunea
,,Atentionri speciale”, subsectiunea ,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme
de interactiune”

- Nu se utilizeaza la animalele care sufera de deshidratare sau hipovolemie.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Efectul antipiretic al produsului medicinal veterinar se produce la 12 - 24 ore de la debutul
tratamentului.

Aportul de apa medicamentata poate fi modificat ca urmare a afectiunii. In cazul unui aport
insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.




’

In cazul etiologiilor combinate ale afectiunii - virale si bacteriene ar trebui sa fie administrat
concomitent un tratament adecvat anti-infectios.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la paracetamol sau la oricare dintre excipienti ar trebui si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii ale pielii si ale ochilor. Echipamentul
individual de protectie constand din manusi, masca si ochelari de protectie ar trebui sa fie purtat in
momentul manipularii acestui produs medicinal veterinar. In cazul contactului cu pielea si/sau
ochii, spalati imediat zona afectata cu multa apa. Daca simptomele persista, solicitati sfatul
medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunitor daci este ingerat. Nu fumati, nu méncati si nu
beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar contine dimetilacetamidd, care s-a dovedit a avea potentialul de
a afecta fertilitatea sau dezvoltarea copilului neniscut. Femeile gravide si femeile de vAarsta fertila
ar trebui s evite lucrul cu acest produs. In cazul contactului accidental, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:

Acest produs medicinal veterinar contine dimetilacetamida, considerati a fi un produs toxic
pentru reproducere la animalele de laborator, prin urmare, utilizarea acestui produs nu este
recomandatd pentru animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarea concomitenta cu produsele medicinale nefrotoxice trebuie evitata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi):
Dupd administrarea a de 5 ori doza recomandati de paracetamol, pot sa apara ocazional fecale
lichide cu particule solide. Nu are nici un efect asupra stdrii generale a animalelor.

fn literatura de specialitate umana si veterinara a fost raportat ci administrarea de N-acetilcisteind
a fost utilizatd ca antidot in cazul supradozei accidentale.

Supradozarea excesiva poate provoca hepatotoxicitate.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Porci:



| Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Scaune lichide*

*Trecitor, pot persista timp de pani la 8 zile dupa intreruperea tratamentului. Acest lucru nu are
niciun efect asupra stirii generale a animalelor si se rezolva fara tratament specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Utilizare in apa de baut.

30 mg paracetamol/ kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile, administrate oral in apa de baut,
echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate corporala/zi timp de 5 zile .

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporald. Ingerarea de apd
medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obfine doza corectd, poate fi
necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de paracetamol.

In functie de doza recomandati si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,

trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de
mai jos:

=ml de
0,1 ml produs medicinal . p rod_u§
. greutatea medie corporala a numarul de medicinal
veterinat’kg greutate X = N X . .
o animalelor individuale (kg) animale de tratat veterinar per
corpoald /zi .
litru de apa
de baut
Ingerarea totala de apa (litri) a animalelor de tratat din ziua precedenta

Solutia trebuie sa fie preparata proaspat la fiecare 24 ore. Nicio alta sursa de apa potabila nu trebuie
sa fie disponibila in timpul perioadei de tratament.

Recomandare pentru dizolvare:
Solubilitatea maxima a produsului in apa la (5°C / 20°C) este de 100 ml / L. Mai intdi addugati
cantitatea necesard de apa pentru prepararea solugiei finale in recipient. Apoi adaugati produsul in




*
timp ce amestecati solutia. Pentru solutiile stoc si atunci cand utilizati un dozator, aveti grijd si au
depdsiti solubilitatea maxima care poate fi obtinuti in conditiile date. Reglati setarea ratei de
curgere a pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si de aportul de api al animalelor
de tratat.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

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 s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
190210

Flacon de 1 litru

Bidon de 5 litri

12 x flacoane x 1 litru

4 X bidoane x 5 litri

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.euw/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19

sector 3, 031916 Bucuresti

Romania

Tel.: +40371 190 455







