ECT
: pgzalw IBR Marker +BRSV+PI3 vivum

UMELE S§I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

e 5/ COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
w07 FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detingtorul autorizatiei de comercializare:
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Pfizer Animal Health s.a.

Rue Laid Burniat, 1

B-1348 Leuvain-la-Neuve

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Rispoval® Marker IBR+BRSV+PI3 vivum

Liofilizat si solvent pentru suspensie mJectabllé Liofilizatul este galbui spre alb i
sotventul/diluantul este o suspensie incolordl spre gri deschis, limpede spre usor tulbure.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVA(E) $1 A ALTOR
INGREDIENTE

O fractie liofilizata ce contine Virusul Herpetlc Bovin de tip 1 viu modlf’cat (BHV-1), tulpina
Difivac (Virus Marker IBR, gE—negatw) virus min. 10> CCIDsp max. 10 CCIDsg , Virusul
Respirator Sincitial Bovin viu modificat (BRSV), tulpina 375, min. 10°° CCiDsg max. 10%°
CCIDSO, Vlrusul Parainfluentei de tip 3 viu modificat (P13), tulpma Abbott, min. 10*7 CCIDs
max. 10%° CCIDsp, furnizatd impreund cu diluant steril (Adjuvant Immulast (9,6 mg pe 2ml) in
apd pentru preparate injectabile) in vederea reconstituirii.

Liofilizatul este gilbui spre alb si solventul/diluantul este o suspensie incolord spre gri
deschis, limpede spre ugor tulbure.

4, INDICATIE (INDICATID)

Pentru imunizarea activi a bovinelor, cu vérste mai mari de 2 sdptdméni, pentru reducerea
simptomelor respiratorii clinice cauzate de Virusul Herpetic Bovin de tip | (BHV I)/Virusul
Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV) si Virusul
Parainfluenfei de tip 3 (PI3), precum §i pentru reducerea elimindrit virusurilor. Declangarea
imunitétii se realizeaza de la 21 zile. Durata imunittii a fost demonstrata prin infectii
experimentale 6 luni dupd vaccinarea impotriva BHV 1, BRSV si P13V,

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

La unele animale, la Jocul injectdrii poate apiirea o umflaturd nedureroasd, trecitoare cu
dimensiuni de 4 pind la 8 cm. Aceste reactii se remit spontan in aproximativ o zi, in mod
exceptional in 12 zile. Administrarea acestui vacein poate produce o crestere trecitoare a



Dacéd se observa orice a]t efect advers sau alte efecte secundare decat cele
prospect, va rugdm s3 informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru produsul cu 2 doze, diluantul adjuvant de 4 ml este transferat complet in
flaconul care contine peleta liofilizatd si amestecat. Produsul este apoi gata de a fi
utilizat.
Pentru produsul cu 5, 10, 25 si 50 de doze, aproximativ 4 ml de diluant adjuvant sunt
transferati in flaconul care contine peleta liofilizatd si apoi amestecat. Fractia
reconstituitd a virusului este apoi transferatd inapoi in primul flacon cu diluantul rémas
si amestecatd bine. Produsul este apoi gata de a fi utilizat.

Program de vaccinare:

Pentru vitei mai mari de 2 séptdmani, doud injectii intramusculare de céte 1 dozd (2
ml) la un interval de 3-5 séptimaéni. Protectia oferitd impotriva virusului BHV — 1 este
redusd in prezenta nivelului ridicat de anticorpi maternali. Animalele trebuie
revaccinate la fiecare 6 luni. In cazurile in care se presupune un nivel ridicat al
anticorpilor maternali, programul de vaccinare trebuie planificat corespunzitor.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati ace dezinfectate pe cale chimica §i seringi folosite, deoarece acest lucru ar
putea afecta eficacitatea vaccinului.
Nu existd informatii disponibile referitoare la utilizarea concomitent a acestui vaccin cu
orice alt produs. De aceea siguranta si eficacitatea acestui produs dacd este folosit cu
oricare alt produs (indiferent daca este folosit in aceeasi zi sau tn zile diferite) nu a fost
demonstrata.
Utilizarea produselor medicinale de uz veterinar din categoria imunosupresoarelor (ex.
corticosteroizi) inainte si dup administrarea de Rispoval IBR Marker + BRSV + PI 3
Vivum poate interfera cu inducerea imunitatii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECJALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

A se plstra la reftigerator (2°C - 8°C). Nu se va congela. A se proteja de lumina.
Dupd reconstituire, se va utiliza In decurs de 8 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz veterinar. Se vaccineazi numai animalele sinitoase.

Schema finala de vaccinare primard (sau vaccinarea de rapel) trebuie incheiati cu cel putin 3
siptéméni Inainte de expunerea la virusurile saibatice, de prcferat inainte de populare
(aglomerari) sau de transferul in efective noi. Se recomanda vaccinarea tuturor bovinelor dintr-
un efectiv.

In caz de auto-injectare accidentals, se solicitd imediat sfatul medicului §i se prezinta acestuia
prospectul din interiorul produsului si eticheta. Poate fi utilizat in perioada de gestatie si



afie. Nu se va combina cu nici un alt vaccin/produs imunologic

- /PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
//SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

)
T B . N . . . e . -
,.;'w"l/strugetl deseurile prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat in
conformitate cu cerintele nationale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Se va stabili

15.  ALTE INFORMATII
Produsul induce producerea de anticorpi la bovinele vaccinate, care sunt detectabili prin
teste de seroneutralizare §i teste conventionale tip ELISA. Cu ajutorul kit-urilor
specifice de testare, anticorpii BHV-1 pot fi diferentiati — cei din tulpina vaccinala de
BHV-I datorita lipsei de anticorpi impotriva gE se diferentiaza de cei ai animalelor
infectate cu virusul silbatic BHV| sau ai animalelor vaccinate cu vaccinuri BHVI
conventionale,

VERHCAT,
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rispoval® IBR Marker +BRSV+PI3 Vivum

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi:
- Virusul Herpetic Bovin de tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (Virus Marker IBR, gE-
negativ), virus viu modificat min. 10*" CCIDso*, max. 10%° CCIDso*
- Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), tulpina 375, virus viu modificat
min. 10> CCIDso*, max. 10°* CCIDsg*
- Virusul Parainfluentei de tip 3 (PI3), tulpind Abbott, virus viu modificat
min. 10*” CCIDse*, max. 10°°> CCIDs*

Adjuvant:
Immulast (glicolipidi) 9.6 + 1.0 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat $i solvent pentru suspensie injectabild. Liofilizatul este galbui spre alb si
solventul/diluantul este o suspensie incolord spre gri deschis, limpede spre usor
tulbure,

PARTICULARITATI CLINICE

Specii §inta
Bovine

Indicatii pentrn utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activd a bovinelor, cu vérste mai mari de 2 saptiméani, pentru
reducerea simptomelor respiratorii clinice cauzate de Virusul Herpetic Bovin de tip i
(BHV1)/Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), Virusul Respirator Sincitial
Bovin (BRSV) si Virusul Parainfluentei de tip 3 (Pi3), precum si pentru reducerea
elimindrii virusurilor. Declangarea imunititii se realizeazd de la 21 zile. Durata
imunitdfii a fost demonstratd prin infecfii experimentale 6 luni dupd vaccinarea
impotriva BHV 1, BRSV si PI3V,

Contraindicatii
Nu sunt

Atentioniiri speciale pentru bovine
Se vaccineazd numai animalele séndtoase.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Schema finald de vaccinare primard (sau vaccinarea de rapel) trebuie incheiatd cu cel
putin 3 sdptdiméni Tnainte de expunerea la virusurile silbatice, de preferat inainte de
populare (aglomerari} sau de transferu! in efective noi. Se recomandi vaccinarea tuturor
bovinelor dintr-un efectiv.

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



fn caz de auto-injectare accidentald, se solicitd imediat sfatul medicului féf’s?‘?rczinté
acestuia prospectul din interiorul produsului si eticheta. LT .

4.6  Reactii adverse (frecvent{i si gravitate) W E e -
La unele animale, la locul injectdrii poate apdrea o umflitur nedureroas, tr‘ebﬁtoa!r?ww\q:
dimensiuni de 4 pani la 8 cm. Aceste reactii se remit spontan in aproximativ o zijin mot ==
exceptional In 12 zile. Administrarea acestui vaccin poate produce o crestere trecitoare a
temperaturii corporale usoard spre moderatd timp de maxim 3 zile si care nu este asociati
cu nici un semn clinic de boal.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in periocada de gestaie si lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu utilizati ace dezinfectate pe cale chimica si seringi folosite, deoarece acest Iucru ar
putea afecta eficacitatea vaccinului.
Nu exista informatii disponibile referitoare la utilizarea concomitentd a acestui vaccin cu
orice alt produs. De aceea siguranta si eficacitatea acestui produs dacd este folosit cu
oricare alt produs (indiferent dac¥ este folosit Tn aceeagi zi sau in zile diferite) nu a fost
demonstrati.
Utilizarea produselor medicinale de uz veterinar din categoria imunosupresoarelor (ex.
corticosteroizi) inainte gi dupa administrarea de Rispoval IBR Marker + BRSV + PI 3
Vivum poate interfera cu inducerea imunitatii.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru produsul cu 2 doze, diluantul adjuvant de 4 ml este transferat complet in
flaconul care contine peleta liofilizatd si amestecat. Produsul este apoi gata de a fi
utilizat.

Pentru produsul cu 5, 10, 25 si 50 de doze, aproximativ 4 ml de diluant adjuvant sunt
transferati in flaconul care contine peleta lofilizatd si apoi amestecat. Fractia
reconstituiti a virusului este apoi transferatii inapoi in primul flacon cu diluantul rimas
si amestecatd bine. Produsul este apoi gata de a fi utilizat.

Program de vaccinare:

Pentru vitei mai mari de 2 saptamani, doud injectii intramusculare de cite 1 dozd (2
ml) la un interval de 3-5 saptimani. Protectia oferitd impotriva virusului BHV — 1 este
redusi in prezenta nivelului ridicat de anticorpi maternali. Animalele trebuie
revaccinate la fiecare 6 luni. In cazurile in care se presupune un nivel ridicat al
anticorpilor maternali, programul de vaccinare trebuie planificat corespunzitor.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu s-au observat alte efecte adverse inafard de cele mentionate la punctul 4.6 (reactii
adverse) dupd administrarea unej supradoze de zece ori titrul maxim de virus viu
vaccinal.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru stimularea imunititii active fmpotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine
(IBR)/Virusului Herpetic Bovin de tip 1 (BHV1), Virusului Respirator Sincitia! Bovin
(BRSV) st Virusului Parainfluentei de tip 3 (PI3). Produsul induce producerea de
anticorpi la bovinele vaccinate, care sunt detectabili prin teste de seroneutralizare si
teste conventionale tip ELISA. Cu ajutorul kit-urilor specifice de testare, anticorpii
BHV-1 pot fi diferentiati ~ cei din tulpina vaccinald de BHV-1 datorit lipsei de
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“ anticorpl impotriva gE se diferentiazi de cei ai animalelor infectate cu virusul silbatic

HV1 sau ai animalelor vaccinate cu vaccinuri BHV1 conventionale.

-

¥ od veterinar ATC QI02AD.

Lista exeipientilor

Apa pentru preparate injectabile
EMEM mediu

Acetat glicolipidic

Fosfat sodic

Clorura sodica

Lactozd monohidrat

Cazeind §i gelating hidrolizata
Etanol

Polisorbat

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin/produs imunologic.

Perioada de valabilitate

Perioadi de valabilitate pentru flacoanele nedeschise: 3 luni.

Perioada de valabilitate dup4 deschidere/ reconstituire: 8 ore, cand produsul este
pregétit aseptic si flacoanele sunt pistrate la + 2°C pana la + 8°C.

Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra [a refrigerator (2°C - 8°C). Nu se va congela. A se proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

- cutie cu 5 flacoane de sticld de produs liofilizat (a cite 2 doze fiecare) §i 5 flacoane
de sticld cu cite 4 ml (2 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc si cu un
capac flip-off din aluminiu.

- cutie cu | flacon de sticla de produs liofilizat (5 doze) si 1 flacon de sticld cu 10 ml
(5 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc si cu un capac flip-off din
aluminiu.

- cutie cu 1 flacon de sticld de produs liofilizat (10 doze) gi 1 flacon de sticla cu 20 mi
(10 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc gi cu un capac flip-off din
aluminiu.

- cutie cu 1 flacon de sticld de produs liofilizat (25 doze) si 1 flacon de sticld cu 50 ml
(25 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc gi cu un capac flip-off din
aluminiu.

- cutie cu 1 flacon de sticla de produs liofilizat (50 doze) si 1 flacon de sticld cu 100 m!
(50 doze) de diluant, fiecare Inchis cu un dop de cauciuc si cu un capac flip-off din
aluminiu,

Nota: Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a degeurilor provenite din uotilizarea unor astfel de produse, dupi caz

Distrugeti deseurile prin fierbere, incinerare sau imersie Intr-un produs dezinfectant
adecvat In conformitate cu cerintele nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich,
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Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

DATA PRIME]I AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRI TEXTULUI
25 lulie 2007
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s :E:INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA
:3:.?$Jisp0vs;1l® IBR Marker +BRSV+PI3 vivum - 10 doze fractie liofilizats

(Acelagi model se va personaliza pentru cele cu 2, 5, 25 si 50 de doze)

4 --_‘-"I' i
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I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR [
Rispoval™ Marker IBR+BRSV+PI3 vivum

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE [

Fiecare dozi contine:
Virus viu modificat Marker IBR, gE-negativ min. 10>' CCIDsg; Virus BRS min. 10°°
CClIDsy; Virus PI3 min. 10*7 CCIDs, - Stabilizator.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA I

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 doze.

: |5.  SPECII TINTA I

Bovine

|

6. INDICATIE (INDICATII) |

|

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

O doza pentru bovine reprezintd 2 ml de produs reconstituit. Pentru injectare intramusculara,

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

|

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

|

10. DATA EXPIRARII |

Data expirarii:

|

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ’

Se va plistra la temperaturi Intre +2°C si + 8°C. Produsul reconstituit se utilizeaza in aproximativ 8 ore

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

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

Numai pentru uz veterinar. - POM

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

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG



Ramsgate Road /é";;, N
Sandwich, e

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .

(17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot nr.:

VER\ TFrca ™ 1
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\\R\FN FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - DILUANT

o

Rispgval® Marker IBR+BRSV+PI3 vivam — 10 doze fractie lichida

P // (Acelast model se va personaliza pentru cele cu 2, 5, 25 si 50 de doze)

4“ h ) . ‘\t/

e a“‘% DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’
~"7 Rispoval® IBR Marker +BRSV+PI3 vivam — fractic diluant

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
O dozé contine adjuvant Immulast 9,6 mg, api pentru preparate injectabile qsp 2m]

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
26 ml (10 doze) solvent pentru suspensie injectabili

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

| 5. SPECII TINTA 1

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE |
Pentru reconstituirea a 10 doze de fractie liofilizatd de Rispoval® Marker IBR+BRSV+PI3
vivum. Pentru injectarea intramusculard a bovinelor.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |

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

| 10. DATA EXPIRARII B
Exp.:
| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Depozitare la o temperatura tntre +2°C si +8°C.

12. PRECAUTH SPECIALE  PENTRU _ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”
A NU SE LASA LA INDEMANA ST VEDEREA COPITLOR

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,




Kent CT13 9NJ
Marea Britanie
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| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE: %

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie nr. / Lot

VERIFC AT )

M L vt MUNTER-N L,

S;"V\\



’f,?;\-‘\
IRCARIA
:

4\ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - CUTIE

i -\_Risgjd/ralg’ IBR Marker +BRSV+PI3 vivum - cutie cu 10 doze
CE (Acelasi model se va personaliza pentru cutiile cu 2, 5, 25 si 50 de doze)

&)

s/
5% DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR ]
Rispoval® Marker IBR+BRSV+PI3 vivum

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1
Fractie liofilizati:
- Virus viu modificat Marker IBR,ng-negativ min. 10°! CCIDs; max. 10 CCIDs,
- Vitus viu modificat BRS min. 10°> CCIDs, max. 10°° CCIDsg
- Virus viu modificat PI3 min. 10*7 CCIDso max. 10%° CCIDsg
Stabilizator
Fractie lichida:
Adjuvant Immulast 9.6 £ 1.0 mg
Apa pentru preparate injectabile pana la 2ml

(3. FORMA FARMACEUTICA |
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
I x 10 doze flacon de liofilizat + 1 x 10 doze lichid pentru suspensie (20 ml).

| 5. SPECH TINTA B
Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Pentru imunizarea activa a bovinelor, cu vérste mai mari de 2 siptamani, pentru reducerea
simptomelor respiratorii clinice cauzate de Virusul Herpetic Bovin de tip 1 (BHV 1)/Virusul
Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV) si Virusul
Parainfluentei de tip 3 (PI3), precum si pentru reducerea elimindrii virusurilor.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |
Pentru vitei mai mari de 2 saptdmani, dou injectii intramusculare de cate | doza (2 ml) laun
interval de 3-5 sdptaméni.

|8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Citifi prospectul din interior Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |
Data expirarii

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A s plistra la refrigerator (2°C - 8°C). Nu se va congela. A se proteja de lumina.
Produsul reconstituit se utilizeazi in aproximativ 8 ore - se va depozita la temperaturi intre +2°C si

+8°C.
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12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRObU@ﬁOR«
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ f

Eliminarea deseurilor se va face in conformitate cu cerinfele locale. T, 115 \]@.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU It “\_g\i}/.
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz =

Numai pentru uz veterinar. POM

rl4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ‘
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor,

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot nr.
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