, REZUM@}IL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
e
i.  DENUMIREA PRODESULUI MEDICINAL VETERINAR

REMACYCLINE L.A., 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine i suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:

Substanti activa:

Oxitetraciclina 200 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 5 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

La bovine, ovine si suine:
- Tratamentul infectiilor produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la oxitetracicling, la oricare altd substan{d aparginand grupului
tetraciclinelor sau la oricare dintre excipienti.

44 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului, trebuie s se {ina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca acest
lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate
bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activi si poate determina scaderea eficacititii tratamentelor ca urmare a

rezistentei incrucisate.




ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adminis
la animale

\
’

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de reactie dupa contactul cu produsul (de exemplu eruptie cutanati), solicitati imediat sfatul
medicului.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii de intoleranta (de la durere la locul de injectare la leziuni de necrozi musculard) pot fi observate la
nivel local in urma administririi intramusculare.

Pentru toate tetraciclinele, reactiile adverse generale care au fost raportate sunt tulburiri gastro-intestinale gi
mai rar reactii de hipersensibilitate si fotosensibilitate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Ocxitetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate.

La mamifere, oxitetraciclina trece prin bariera placentars, conduce la o colorare a dintilor si intarzierea
cresterii fetale.

Produsul poate fi administrat animalelor in lactatie dar tetraciclinele/oxitetraciclina se regisesc in laptele

matern.
In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chelata tetraciclinele.

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Calea de administrare: parenterala, profund intramuscular.

20 mg oxitetraciclini pe kg greutate corporala intr-o singura administrare, adica 1 ml solutie injectabili pe 10
kg greutate corporala.

Atunci cand semnele clinice sunt persistente, 0 a doua injec{ie de 20 mg oxitetraciclini pe kg poate fi
administratd la 72 de ore dupa prima administrare.

Pentru a se asigura o dozare corespunzitoare, greutatea corporali a animalelor trebuie calculati cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate.
4.11  Timp de asteptare

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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Grupa farmacoterapeutic: antibabtéﬁ"‘é{;@e de uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJ01AAQ f

Y

R

5.1 Proprietiti farmacodinamice. . .

La nivel celular, oxitﬁ;&é@%gﬁ reversibil de receptorii subunitatii 30S ai ribozomului bacterian,
unde interfera cu legitura amino-acil a ARN-ului de transfer la locul de legare a ARN-ului mesager d_e
complexul ribozomal. Astfel previne eficient adaugarea de aminoacizi la lanful de peptide, mhl‘t?énq sinteza
proteinelor si prin urmare, conduce la o blocare in cresterea bacteriilor. Oxitetraciclina are in principal o

activitate bacteriostatica. _ ' o
Aceasti activitate bacteriostatica implica patrunderea oxitetraciclinei in celula bacteriand. Oxitetraciclina

intra in celul atat prin difuziune pasivi cét si activa. Principalul mod de rezistenté la oxitetraciclina este
legat de o eventuala prezentd a unui factor R responsabil cu o scadere a transportului activ de

oxitetraciclina.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg. Este activé n principal impotriva microorganismelor Gram
negative si Gram pozitive, aerobe sau anaerobe, impotriva micoplasmelor, Chlamydiae spp. si Rickettsiae

spp.

A fost remarcati o rezisten{d dobanditi la oxitetraciclind. O astfel de rezistenfa este de obicei mediatd de
plasmide. Apare si rezistenta incrucisati cu alte tetracicline. Tratamentul continuu cu doze mici de
oxitetraciclini poate conduce, de asemenea, la cresterea rezistentei la alte antibiotice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrare, oxitetraciclina este absorbitd rapid i este distribuité in intreg organismul, cele mai mari
concentratii se gisesc in ficat, spling, rinichi si plamani. Oxitetraciclina trece prin bariera placentard.
Excipientul produsului medicinal veterinar, ca si oxitetraciclina, permite o concentratie plasmatica de
oxitetraciclind mai mare de 0,5 pg / ml, timp de aproximativ 72 de ore dupd administrarea intramusculari a

unei doze de 20 mg/kg.
Oxitetraciclina se leaga de proteinele plasmatice diferit, in functie de specie (20 - 40%).

Oxitetraciclina este excretati sub forma nemodificatd, in principal pe cale urinard. Este de asemenea,
eliminatd pe cale biliard, dar o cantitate important3 de oxitetraciclind este reabsorbité de la nivelul
intestinului subtire (ciclu entero-hepatic).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Formaldehida sulfoxilat de sodiu

Oxid de magneziu (E530)

Povidona K17 (E1202)

N-metilpirolidona

Etanolamina

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

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




6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturi mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip IT cu 50 ml, 100 ml, 250 m! si 500 ml cu dop din elastomer de clorobutil si sigiliu cu
sistem flip-off din aluminiu .

Cutie de carton cu 1 x 50 ml si 1 x 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon x 250 m! sau 4 flacoane x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
COOPHAVET S.A.S.

Saint Herblon

44150 Ancenis

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110274

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRTI AUTORIZATIEI
10.08.2006/29.09.201 1

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

052016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRI

*Flacon de sticli tip II de 50 xul, [

T
e ™

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

REMACYCLINE L.A., 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si suine
Oxitetraciclind

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs confine:
Substantai activa:
Oxitetraciclind: ......occceeveevreecerenonneenn 200 mg

Excipient :
Formaldehida sulfoxilat de sodiu......... 5 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mlZT00- 2 50 #5005

| 5. SPECI TINTA

Bovine, ovine si suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

La bovine, ovine si suine:
Tratamentul infectiilor produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclin.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectie profund intramusculara.

20 mg oxitetraciclind pe kg greutate corporala intr-o singurd administrare, adica 1 ml solutie injectabild pe

10 kg greutate corporala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul tnainte de flizare]




[10. DATA EXPIRARIL

Exp: {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile,

'_11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE —l

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare Gl prospeciabpEpa eI

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

»-Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPULOR" ]

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Coophavet S.A.S.
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE [

110274

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot/ Lot: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE“[NS}fRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

R
Cutie de carton x 1 flacon de’5(x 250:ml%c4:Alatoane’de

250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

REMACYCLINE L.A., 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine si suine
Oxitetraciclina :

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclind: .....coocceevvevvencinenennn 200 mg
Excipient:
Formaldehid sulfoxilat de sodiu........... 5mg

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 0L

5.  SPECIITINTA

Bovine, ovine si suine.
6. INDICATIE (INDICATII)

La bovine, ovine §i suine:
Tratamentul infectiilor produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclind sau de asocierea acestora.

7. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclini, la oricare altd substantd aparfinand grupului
tetraciclinelor sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTII ADVERSE

Reactii de intoleranta (de la durere la locul de injectare la leziuni de necroza musculard) pot fi observate la
nivel local in urma administrérii intramusculare.

Pentru toate tetraciclinele, reactiile adverse generale care au fost raportate sunt tulburari gastro-intestinale i
mai rar reactii de hipersensibilitate si fotosensibilitate.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.




9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (éA
ADMINISTRARE

Calea de administrare: parenterald, profund intramuscular.

20 mg oxitetraciclind pe kg greutate corporal intr-o singurd administrare, adici 1 ml solufie injectabila pe
10 kg greutate corporala.

Atunci cand semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclini pe kg poate fi
administraté la 72 de ore dupa prima administrare.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporali a animalelor trebuie calculatd cit mai exact,
pentru a se evita subdozarea produsului.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare
1) Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului, trebuie sa se ind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca acest
lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate
bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunifor din RCP poate determina cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina sciderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a
rezistentei ncrucisate.

i1) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

in caz de reactie dupa contactul cu produsul (de exemplu eruptie cutanat), solicitati imediat sfatul
medicului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Oxitetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate.

La mamifere, oxitetraciclina trece prin bariera placentard, conduce la o colorare a dintilor si intarzierea
cresterii fetale,

Produsul poate fi administrat animalelor in lactatie dar tetraciclinele/oxitetraciclina se regasesc in laptele

matern.
In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea bene{@p@gsq
efectuata de medicul veterinar responsabil. 2




Interactiuni cu alte produse me‘(}«igi ale/sau alte forme de interactiune

NS . .
‘Cationii bivalenti sau trivalenti (¥, E 'Al, Ca) pot chelata tetraciclinele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.
13. DATA EXPIRARII

Exp: {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

14. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale

16. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara

17. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
COOPHAVET

SAINT HERBLON

44150 Ancenis

FRANTA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

23 rue du Prieuré

44150 Saint-Herblon

FRANTA

19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




110274
20. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA,
05.2016

21. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot/ Lot: {numar}

22, ALTE INFORMATII

Flacon de sticla cu 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml cu dop din elastomer de clorobutil si sigiliu cu sistem
flip-off din aluminiu.

Cutiedecartoncu 1 x 50 ml si I x 100 ml.

Cutie de carton cu 1 x 250 ml sau 4 x 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Roménia: Veteco Interservices S.R.L., Piata Presei Libere nr.1, sector 1, 013701 Bucuresti, tel+40
213 170 380/fax+40 213 170 385, office@veteco.ro
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B. PROSPECTUL

Pentru prezentarea de 500 ml.
Pentru formele de 50 mi, de 100 ml si 250 ml toate informatiile necesare sunt transmise pe cutie. Nu este
necesar prospectul pentru aceste prezentdri.




PROSPECTUL
REMACYCLINE L.A., 200 mg/ml, soluic injectabild pentru bovine, ovine si suine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Definatorul autorizatiei de comercializare:
COOPHAVET

SAINT HERBLON

44150 Ancenis

FRANTA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

23 rue du Prieuré

44150 Saint-Herblon

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

REMACYCLINE L.A., 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine si suine
Oxitetraciclind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

I ml de produs contine:

Substanta activi:
Oxitetraciclind: ......coccovvvvereciieeninnn, 200 mg

Excipient :
Formaldehid sulfoxilat de sodiu .......... Smg
4 INDICATIE (INDICATII)

La bovine, ovine si suine:
- Tratamentul infectiilor produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclind sau de asocierea acestora.

5. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la oxitetracicling, la oricare altd substanta apartinind grupului
tetraciclinelor sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Reaclii de intoleran{a (de la durere la locul de injectare la leziuni de necroza musculard) pot fi observate la
nivel local in urma administrarii intramusculare.




Pentry toate tetraciclinele, reactiile adverse generale care au fost raportate sunt tulburiri gastro-intestinale i
mai rar reaciii de hipersensibilitate si fotoseg_u@ibjfitate.
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Daci observati reactii grave sau alie, g,f@&ia’o % nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar. —

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine si suine.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Calea de administrare: parenteral3, profund intramuscular. ‘
20 mg oxitetraciclini pe kg greutate corporald intr-o singurd administrare, adica 1 ml solutie injectabild pe 10

kg greutate corporala.

Atunci cind semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclind pe kg poate fi
administrata la 72 de ore dupa prima administrare

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai exact,
pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carmne si organe: 21 zile.

Lapte: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C .

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului, trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca acest
lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate

bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate determina C{ﬁtgfﬁf
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remstentel incr LlClS&tC

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi plodusul medicinal veterinar
Ia animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

in caz de reactie dupd contactul cu produsul (de exemplu er uptie cutanatd), solicitafi imediat sfatul
medicului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Oxitetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate.

La mamifere, oxitetraciclina trece prin bariera placentara, conduce la o colorare a dinilor si Intarzierea
cresterii fetale.

Produsul poate fi administrat animalelor in lactatie dar tetraciclinele/oxitetraciclina se regasesc in laptele
matern.

in perioada de gestalie si lactatie produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chelata tetraciclinele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Se vor respecta dozele recomandate.
Incompatibilititi

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

05.2016

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticld cu 50 ml, 100 ml, 250 m! si 500 m! cu dop din elastomer de clorobuiil si sigiliu cuesAsE%n
Mlip-off din aluminiu . &
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Cutie de carton cu 1 x 50 mlsi ] x 100 ml.
Cutre de carton cu 1 flacon x 250 ml sau 4 flacoane x 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambala_}e pot fi comercializate.

Pentru orice informatii refemére la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Roménia: Veteco Interservices S.R.L., Piata Presei Libere nr.1, sector 1, 013701 Bucuregti, tel+40

213 170 380/fax+40 213 170 385, ofﬁce@veteco ro






