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ANEXA | — REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Primun Gumboro, liofilizat pentru utilizare in apa de but pentru gaini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Virusul viu atenuat al bursitei infectioase aviare (IBD), tulpina intermediara IBDV_IGS, 3,0-4,5
log10 EIDso*

* EIDso* (doza infectioasd pentru embrioni 50%)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Fosfat disodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Lactozad monohidrat

Lapte praf degresat

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut.

Aspect: pelete liofilizate de culoare alb-bej pana la alb-maro.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2  Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de géinad cu anticorpi maternali impotriva bursitei infectioase
aviare (boala Gumboro) pentru a reduce mortalitatea, boala clinica si leziunile acute la bursa lui
Fabricius.

Instalarea imunitatii: 2 saptamani.
Durata imunitatii: 28 zile.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4  Atentionari speciale

Ziua optimé pentru vaccinare este calculata conform formulei lui Deventer (vezi pct. 3.9), utilizand
150 ca valoare minimala a titrului ELISA (care reprezinta titrul anticorpilor maternali care nu are
impact negativ asupra protectiei induse de vaccin).

Vaccinati doar pasarile sanatoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

I

Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald timp de pani la 7 de zile dupa vaccinare. Jal
aceastd perioadd se recomanda evitarea contactului intre gainile cu imunosupresie Sl
nevaccinate si cele vaccinate.

Se recomandé vaccinarea tuturor pasarilor dintr-o locatie In acelasi timp.

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

e Purtarea de echipament individual de protectie, si anume manusi impermeabile, fa
manipularea produsului medicinal de uz veterinar este obligatorie.

e Spailati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

o In caz de ingestie accidentald, contactul cu ochii sau stropi pe piele, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau gticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Frecvente
Limfopenie

(1 panala 10 animale / 100 de animale tratate)

O scadere temporara semnificativd a numarului de limfocite poate fi observatd in mod frecvent
la pasarile SPF, la 7 zile dupa vaccinare. Repopularea cu limfocite incepe la 7 zile dupa
vaccinare, find mai evidents in special la 21 de zile dupd vaccinare. La 28 zile dupa vaccinare,
la unele pasdri, rd&man numai leziuni usoare. La pasarile SPF nu s-a putut demonstrat
imunosupresia la studierea sigurantei.

in cazul pasarilor cu anticorpi maternali au fost observate leziuni ale bursei mai severe pana la
28 zile dupa vaccinare. Aceste leziuni ale bursei au scézut in decurs de 10 zile, iar repopularea
cu foliculi limfoizi este evidents la toate animalele studiate la o crestere progresiva a densitatii
limfocitelor medulare. La pasarile cu anticorpi maternali nu a fost investigat efectul
imunosupresor potential.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua 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

Pasari ouatoare

Nu a fost determinata siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in intervalul de 4 sdptadmani inainte de 1 inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest
vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

3.9  Cai de administrare si doze

Dozare: o doza per pasare trebuie administrata in apa de baut incepand cu varsta de 7 zile.

Majoritatea puilor eclozeaza cu anticorpi materni care pot neutraliza vaccinul. Din cauza acestui
fapt, trebuie calculat timpul adecvat pentru vaccinare.

Varsta optima de vaccinare se calculeaza dupa testarea nivelului de anticorpi maternali cu
ajutorul formulei Deventer pe un numar de 18-20 pui de gaina din efectivul de pasari.

Conform acestei formule, varsta optima de vaccinare este dupd cum urmeaza:

Varsta optima de vaccinare =

{(log2 titru anticorpilor IBD prin testul ELISA la pasari (%) - logg titrul minimal al vaccinului) x
tos} + varsta la prelevare + corectie 0-4

Titru anticorpilor IBD prin testul ELISA la pasari (%):

Titrul ELISA al pasarilor (la esantionare) reprezinta un anumit procent al efectivului care
poate fi susceptibil la vaccin in momentul efectuarii

Titru minimal al vaccinului:

Titrul ELISA pe care vaccinul reuseste sa il obtina

tos:
Timpul de injumatatire al anticorpilor (ELISA) al tipului de gaini esantionate

Varsta la esantionare:

Varsta pasarilor la esantionare
Corectia 0-4:
Zile suplimentare cand prelevarea a fost facuta la varsta de 0 pana la 4 zile.



Ziua ideald pentru vaccinare este calculata conform formulei lui Deventer, utilizand 150 ca
valoare a titrului minimal ELISA (care reprezint titrul de anticorpi maternali care nu are impact
negativ asupra protectiei induse de vaccin).

Schema de vaccinare:

Momentul optim al vaccinarii trebuie determinat pe baza titrurilor ELISA masurate la puii cu varste
intre 1 si 4 zile. '

Puii trebuie vaccinati de la varsta de 7 pana la 28 zile, in functie de nivelul de anticorpi maternali.

Calea de administrare: utilizare in apa potabila.

Scoateti sigiliul de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de
cauciuc trebuie indepartat in timp ce flaconul este scufundat intr-un recipient de masurare din
plastic care contine volumul necesar de apé rece curata. Umpleti jumatate din flacon cu apa,
puneti la loc dopul si agitati pentru a dizolva orice vaccin ramas. Apoi, concentratul de vaccin
trebuie adaugat in sistemul de adapare.

Administrare orala prin solutie reconstituita in apa de baut:
Prepararea si administrarea vaccinului:

_  Numdirul de doze de vaccin trebuie dizolvat in cantitatea corectd de apa potabild calculata
dupa consumul de apd anterior al pasarilor care urmeaza sa fie imunizate.

—  Pentru efectivele mai mici, numarul de doze trebuie rotunjit si dizolvate ca atare. Nu fmpartiti
continutul flacoanelor mari in mai mult de 1 incépere sau in mai mult de un sistem de
adapare, deoarece aceasta poate duce la erori de amestecare

— Asigurati-vd ci apa de baut si toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (tuburi,
adapatori etc.) sunt curatate cu atentie si ¢a nu contin reziduuri de detergenti, dezinfectanti
sau ioni de metal.

—  Apa de b3ut trebuie retrasa de la pasari cu 2-4 ore inainte de vaccinare, in functie de vérsta
acestora si de temperatura din interior.

—  Pentru a pastra activitatea virusului se recomanda dizolvarea a 2-4 g lapte praf degresat per
litru de apa de baut calculata sau lapte degresat (20 - 40 ml/litru de apa), inainte de dizolvarea
vaccinului.

— Se recomand cresterea numarului de adapatori in timpul vaccinarii. Pentru a va asigura ca
toate pasérile au acces la apa cu vaccin, se recomandéd sd mutati pasarile in jurul adapatorilor
in primele cateva minute de vaccinare. Pasérile pot fi alimentate cu apa proaspata de baut
numai dupa ce apa medicamentatd a fost consumata in intregime.

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

Nu s-au observat reactii adverse diferite de cele prezentate la pct. 3.6 dupa administrarea a zece
doze.

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. Timp de asteptare

Zero zile.

4. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Codul ATC vet: QI01ADO9.

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva infectiei cu tulpini foarte virulente ale virusului
bursitei infectioase (boala Gumboro, IBDV).

Vaccinul contine virusul IBD, tulpina vie atenuata intermediar IBDV_IGS . Tulpina vaccinald IGS
este o tulpind intermediara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 2 ore

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A se feri de lumina.
5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccin liofilizat: 1.000 de doze in flacoane de sticla de tip | de 10 ml sau 5.000 de doze in
flacoane de sticla de tip | de 20 ml, sigilate cu dopuri din cauciuc brombutilic si capac de aluminiu
Cu capac verde.

Cutie din carton cu 1 flacon de 1.000 de doze
Cutie din carton cu 1 flacon de 5.000 de doze
Cutie din carton cu 10 flacoane de 1.000 de doze
Cutie din carton cu 10 flacoane de 5.000 de doze

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare nedutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.
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¥ NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240057

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
17/05/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
08/2024

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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{cutie din carton cu 1 flacon de 1.000 de doze sau 5.000 de doze;

cutie din carton cu 10 flacoane de 1.000 de doze sau 5.000 de doze}

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

PRIMUN GUMBORO liofilizat pentru utilizare in apa de baut

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare doza contine:

Virusul viu atenuat al bursitei infectioase aviare (IBD), tulpina intermediara IBDV_IGS, 3,0-4,5 log10
EIDso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1 x 1.000 de doze
1 x 5.000 de doze
10 x 1,000 de doze
10 x 5.000 de doze

(4. SPECIHTINTA B
Gaini.

(5. INDICATII B

(6. CAI DE ADMINISTRARE ]

Utilizare oral3.

A se administra in apa de baut dup3 refacerea suspensiei.

[7.  PERIOADA(PERIOADE) DE ASTEPTARE B
Zero zile.
| 8.  DATA EXPIRARII i

Exp {ll/aaaa}



Dupa reconstituire: 2 ore

LQ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A se feri de lumina.

L10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte 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 ldsa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

[ 14.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240057

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
{1.000 sau 5.000 doze}

W DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
PRIMUN GUMBORO
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE __I

Fiecare doza contine
Virusul viu atenuat al bursitei infectioase aviare (IBD), tulpina intermediara IBDV_IGS, 3,0-4,5
|Og10 E‘D5o*

* E|Dsp (dozé infectioasa pentru embrioni 50%)

3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

| 4. DATAEXPIRARII |
Exp {ll/aaaa}

Dupa reconstituire: 2 ore



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
PRIMUN GUMBORO, liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru gaini
2. Compozitie

Fiecare doza contine:
Substanta activa:

Virusul viu atenuat al bursitei infectioase aviare (IBD), tulpina intermediara IBDV_IGS, 3,0-4,5
log10 EIDso*

* EIDso* (doz& infectioasd pentru embrioni 50%)

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

Aspect: pelete liofilizate de culoare alb-bej pana la alb-maro.
3. Specii tinta

Gaini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor de g&ina cu anticorpi maternali impotriva bursitei infectioase
aviare (boala Gumboro) pentru a reduce mortalitatea, boala clinica si leziunile acute la bursa lui
Fabricius.

instalarea imunitatii: 2 saptamani.

Durata imunitatii: 28 zile.
5. Contraindicatii
Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale

Ziua optima pentru vaccinare este calculata conform formulei lui Deventer (vezi pct. 8), utilizand
150 ca valoare minimala a titrului ELISA (care reprezinta titrul anticorpilor maternali care nu are
impact negativ asupra protectiei induse de vaccin).

Vaccinati doar pasarile sénatoase.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala timp de panala 7 zile dupa vaccinare. In aceasti
perioada, se recomanda evitarea contactului intre g&inile cu imunosupresie si nevaccinate si cele
vaccinate.

Se recomanda vaccinarea tuturor pasarilor dintr-o locatie in acelasi timp.

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

e Purtarea de echipament individual de protectie, si anume manusi impermeabile, la
manipularea produsului medicinal de uz veterinar este obligatorie.

e Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

in caz de ingestie accidentald, contactul cu ochii sau stropi pe piele, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Nu este cazul.

Pasari ouatoare

Nu a fost determinata siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in intervalul de 4 saptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest
vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luatd de la caz la caz.

Supradoza

Nu s-au observat reactii adverse diferite de cele prezentate la pct. 7 dupa administrarea a zece
doze.

iIncompatibilitdti majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.



Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate)

Limfopenie

O scadere temporara semnificativa a numarului de limfocite poate fi observata in mod frecvent
la pasarile SPF la 7 zile dup& vaccinare. Repopularea cu limfocite Tncepe la 7 zile dupa
vaccinare, fiind mai evidenta in special la 21 zile dupa vaccinare. La 28 zile dupa vaccinare, la
unele p&sdri, rd&man numai leziuni usoare. La pasarile SPF nu s-a putut demonstrat
imunosupresia la studierea sigurantei.

in cazul pasarilor cu anticorpi maternali au fost observate leziuni ale bursei mai severe pana la
28 zile dupi vaccinare. Aceste leziuni ale bursei au scazut in decurs de 10 zile, iar repopularea
cu foliculi limfoizi este evidenta la toate animalele studiate la o crestere progresiva a densitatii
limfocitelor medulare. La p3sarile cu anticorpi maternali nu a fost investigat efectul
imunosupresor potential.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt mentionate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare, utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro , icomv@icbmv.ro

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

Dozare: 0 doza per pasére trebuie administrata in apa de baut incepand cu varsta de 7 zile.

Majoritatea puilor eclozeaza cu anticorpi materni care pot neutraliza vaccinul. Din cauza acestui
fapt, trebuie calculat timpul adecvat pentru vaccinare.

Varsta optima de vaccinare se calculeazd dupa testarea nivelului de anticorpi maternali cu
ajutorul formulei Deventer pe un numar de 18-20 pui de gaina din efectivul de pasari.

Conform acestei formule, varsta optima de vaccinare este dupa cum urmeaza:

Varsta optima de vaccinare =

{(log., titrul anticorpilor IBD prin testul ELISA la p&sari (%) - loga titrul minimal al vaccinului) x
tos}

+ varsta la prelevare + corectie 0-4

Titru anticorpilor IBD prin testul ELISA la pasari (%):

Titrul ELISA al pasarilor (la esantionare) reprezintd un anumit procent al efectivului care
poate fi susceptibil la vaccin in momentul efectuarii

Titru minimal al vaccinului:

Titrul ELISA pe care vaccinul reuseste sa il obtina



to.s:
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Timpul de injumatéatire al anticorpilor (ELISA) al tipul de gaini esantionate
Vérsta Ia esantionare:

Varsta pasarilor la esantionare
Corectia 0-4:
Zile suplimentare cand esantionarea a fost facuta la varsta de 0 pana la 4 zile.

Ziua ideala pentru vaccinare este calculatd conform formulei Iui Deventer, utilizand 150 ca
valoare a titrului minimal ELISA (care reprezinta titrul anticorpilor maternali care nu are impact
negativ asupra protectiei induse de vaccin).

Schema de vaccinare:

Momentul optim al vaccinarii trebuie determinat pe baza titrurilor ELISA masurate la puii cu varste
intre 1 si 4 zile.

Puii trebuie vaccinati de la varsta de 7 pana la 28 zile, Tn functie de nivelul de anticorpi maternali.

Calea de administrare: utilizare in apa potabila

9. Recomandari privind administrarea corecta

Scoateti sigiliul de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de
cauciuc trebuie indepartat in timp ce flaconul este scufundat intr-un recipient de masurare din
plastic care contine volumul necesar de apa rece curatd. Umpleti jumatate din flacon cu apa,
puneti la loc dopul si agitati pentru a dizolva orice vaccin ramas. Apoi, concentratul de vaccin
trebuie adaugat in sistemul de adapare.

Administrare orala prin solutie reconstituita in apa de baut:
Prepararea si administrarea vaccinului:

— Numarul de doze de vaccin trebuie dizolvat in cantitatea corectd de apa de baut calculata
dupa consumul de apa anterior al pasarilor care urmeaza sa fie imunizate.

~ Pentru efectivele mai mici, numarul de doze trebuie rotunjit si dizolvate ca atare. Nu impartiti
continutul flacoanelor mari in mai muit de 1 incapere sau in mai mult de un sistem de
adapare, deoarece aceasta poate duce la erori de amestecare

- Asigurati-vad ca apa de baut si toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (tuburi,
adapatori etc.) sunt curatate cu atentie si ca nu contin reziduuri de detergenti, dezinfectanti
sau ioni de metal.

— Apa de baut trebuie retrasa la pasari cu 2-4 ore inainte de vaccinare, in functie de varsta
acestora si de temperatura din interior.

— Pentru a pastra activitatea virusului se recomanda dizolvarea a 2-4 g lapte praf degresat per
litru de apa de baut calculata sau lapte degresat (20 - 40 ml/litru de apa), Tnainte de dizolvarea
vaccinului.
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toate pasarile au acces la apa cu vaccin, se recomanda sa mutati pasarile in jurul adapatorilor
in primele cateva minute de vaccinare. Pasarile pot fi alimentate cu apa proaspata de baut
numai dupa ce apa medicamentata a fost consumata in intregime.

Nu utilizati PRIMUN GUMBORO daca observati semne vizibile de deteriorare.
10. Timp de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se idsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs medical veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 2 ore.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Intrebati medicul nostru veterinar sau farmacistul cum sa eliminati medicamentele 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
240057

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 flacon de 1.000 de doze

Cutie din carton cu 1 flacon de 5.000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane de 1.000 de doze
Cutie din carton cu 10 flacoane de 5.000 de doze



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2026

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Frangqueses del Vallés, BARCELONA, SPANIA
Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés, BARCELONA, SPANIA
Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

LABORATORIOS CALIER, S.A.
Poligono Industrial de Leén, Ed CEEI
24231 Onzonilla, LEON, SPANIA
Tel.: +34 (0) 987010340

E-mail: info@calier.es



I
s

‘R‘e\p'rezéhtahti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. DOPHARMA VET S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda

Cod 307200, Timis

Romania

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro

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






