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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salicifarm 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine si p(Srm

4
S

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine

Substanta activa:
Acid salicilic 863 mg
(corespunzitor cu salicilat de sodiu 1000 mg)

Excipient: Nu exista.

Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Vitei: pentru tratamentul de sustinere a pirexiei in boala respiratorie acutd in combinatie cu terapia
specifica (de ex., antiinfectioasd), daci este necesar.

Poreci:

- pentru tratamentul inflamatiei, In combinatie cu terapia specificd (de ex., antiinfectioasd), daca este
necesar,

- pentru a sustine redresarea respiratiei si pentru reducerea tusei in infectiile respiratorii, in combinatie
cu terapia simultana cu antibiotice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale care suferd de hipoproteinemie severi, afectiune hepatica si renala.
Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulceratii gastrointestinale si afectiuni gastrointestinale
cronice.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de functionare defectuoasa a sistemului hematopoietic,
coagulopatii, diatezd hemoragica.

Nu se utilizeaza salicilati de sodiu la nou-néscuti sau la vitei cu varsta mai mica de 2 sdptdmani.
Nu se utilizeazi la purcei cu vérsta mai micé de 4 saptimani.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Avand in vedere ca salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sangelui, se recomanda si nu se

efectueze la animale interventii chirurgicale planificate, in mai putin de 7 zile dupi terminarea
tratamentului.
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Preéﬁ?ii speci x care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
afiimale: ’
Salicilatul de§ iu poate provoca reactii de hipersensibilitate dupa ingestie, inhalare sau contactul cu

e cu hipersensibilitate cunoscuti la salicilatul de sodiu sau la substantele Inrudite (de

2, ex., aspiring)febuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

% medicinal veterinar poate fi ddundtor in urma ingestiei i a contactului dermic si poate

" provd@a iritatii ale pielii, ochilor si a tractului respirator.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul ména-gura si contactul méand-ochi,
precum si inhalarea pulberii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constand din imbriciminte de protectie, manusi (de ex. cauciuc sau latex), ochelari de protectie si 0
mascd adecvatd impotriva prafului (de ex. semi-masca respiratorie de unicd folosintd conformd cu
Standardul European EN149). Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului
medicinal veterinar.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

In caz de expunere dermica accidentald, spélati imediat pielea cu apa. in cazul contactului accidental cu
ochii, spalati ochii cu multd apa timp de 15 minute si adresati-va medicului daca iritatia persista.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanata, este necesar sd vi adresati
medicului si si-i aritati prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in
respiratie sunt simptome mai grave care necesita asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitet) si porci:

Frecventi nedeterminata (nu poate fi Iritatie gastrointestinala',
estimati pe baza datelor disponibile) Sangerare prelungita?

!1n special la animalele cu boala gastrointestinald preexistenta.
2 inhibarea reversibila a coagulirii normale a sangelui; efectul se va diminua in aproximativ 7 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui 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 ambalajul primar pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice. Acidul salicilic
traverseaza placenta si este excretat in lapte. Timpul de injumatitire la animalul nou-néscut este mai
lung si prin urmare, simptomele de toxicitate pot aparea mult mai rapid. In plus, datorita proprietatilor
sale relaxante asupra uterului, inhiband agregarea plachetara si crescand timpul de singerare, este
contraindicat in perioada finali a gestatiei si n timpul fatarilor dificile/operatiilor de cezariana. In cele
din urm4, unele studii indica faptul ca fatarea este intarziata.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitati administrarea concomitenti a medicamentelor potential nefrotoxice (de ex.
aminoglicozide).



7s.
Acidul salicilic prezinta grad ridicat de legare plasmatica (la albumina) si concureazi cu o.varlet .
compusi (de ex. ketoprofen) pentru locurile de legare la nivelul proteinelor plasmatice. ;- %
S-a raportat cd clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste in combinatie cu cortlcoste(mm

posibil datoritd inducerii metabolizirii acidului salicilic.

Nu se recomanda utilizarea concomitenti cu alte medicamente antiinflamatoare nester01dlene (AINS)
ca urmare a riscului crescut de ulceratie gastrointestinala.

Medicamentele cunoscute ca avand proprietati anticoagulante nu trebuie utilizate in combinatie cu
salicilatul de sodiu.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare in apa de baut/inlocuitor de lapte.
Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporal, o dati zilnic, timp de 1 - 3 zile.
Porci: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporali, per zi, timp de 3 - 5 zile.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporali trebuie determinati cat mai precis posibil.
Consumul de apa medicamentaté/inlocuitor de lapte depinde de starea clinica a animalelor.

Pentru a obtine dozarea corecti, poate fi necesari ajustarea corespunzaitoare a concentratiei de salicilat
de sodiu.

Se recomanda utilizarea unui echipament de masurare calibrat corespunzitor.

Pe baza dozei recomandate si a numarului §i greutatii animalelor care urmeazi sa fie tratate, concentratia
zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculati conform urmatoarei formule:

mg produs medicinal veterinar/ greutatea corporald medie
kg greutate corporala per zi X (kg) a animalelor care mg produs medicinal
urmeaza si fie tratate = veterinar per litru api de

. ) : baut sau inlocuitor de lapte
consumul mediu zilnic de apa de baut/inlocuitor de lapte (1/animal)

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar testat in inlocuitor de lapte la 50 °C este de

10 g /L.

Inlocuitorul de lapte trebuie preparat inainte de adaugarea produsului medicinal veterinar. Solutia
trebuie agitatd timp de 5 minute cu un agitator magnetic sau mecanic. Inlocuitorul de lapte
medicamentat trebuie consumat 1n decurs de 6 ore de la preparare.

Solubilitatea maximi a produsului medicinal veterinar in apd (moale/duri) la 4 °C/20 °C este de

250 g /L. Solutia trebuie agitata timp de 5 minute cu un agitator magnetic sau mecanic.

Pentru solutiile concentrate si atunci cand se utilizeaza un dispozitiv de dozare, aveti grija s nu
depasiti solubilitatea maxima care poate fi obtinuta in conditiile date. Reglati setarea debitului pompei
dozatoare in functie de concentratia solutiei concentrate si de consumul de ap al animalelor care
urmeaza si fie tratate.

Apa de baut medicamentat trebuie si fie proaspit preparati la fiecare 12 ore. Consumul de api
trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul medicatiei. Apa de baut medicamentati trebuie s
fie singura sursé de apa de baut pe durata tratamentului. Orice api de biut medicamentati care nu este
consumati in decurs de 12 ore trebuie eliminata.

Dupa terminarea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat in mod
corespunzitor pentru a evita consumul de cantitati subterapeutice ale substantei active.

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

Simptomele de supradozare pot fi observate la vitei la doze de peste 80 mg/kg, timp de 5 zile sau 40
mg/kg, timp de 10 zile. in cazul unei supradozar1 acute, perfuzia intravenoasa cu bicarbonat duce la un
clearance crescut al acidului salicilic prin alcalinizarea urinei si poate fi benefica in corectarea acidozei
(metabolism secundar).



. 3.11 Restric speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizar¢4 produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
cul de dezvoltare a rezistentei

erioade de asteptare

Carne si organe

Porci: zero zile

Vitei: zero zile.

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02BA04
4.2 Farmacodinamie

Salicilatul de sodiu este un AINS si exercit un efect antiinflamator, analgezic si antipiretic. Efectele
sunt legate de inhibarea enzimei ciclooxigenaza prin care scade sinteza prostaglandinei (mediator pentru
inflamatie). Din punct de vedere clinic, acest lucru va duce la o reducere a durerii, o scidere a
temperaturii corpului si o reducere a simptomelor locale, cum ar fi inrogirea si umflarea.

4.3 Farmacocinetica

Salicilatii ingerati pe cale orald sunt absorbiti rapid prin difuzie pasiva, partial incepand din stomac, dar
in cea mai mare parte din intestinul subtire superior. Dupd absorbtie, salicilatul se distribuie in
majoritatea tesuturilor din organism. Valorile volumului de distributie (Vd) sunt mai ridicate la
animalele nou-ndscute. Timpii de injumititire sunt mai mari la animalele foarte tinere, ceea ce duce la
o eliminare mai lenti a substantei. Acest lucru se intimpla preponderent la animalele cu vérsta intre 7
si 14 zile. Metabolizarea salicilatului are loc in principal in reticulul endoplasmatic hepatic si
mitocondrie. Excretia are loc in principal prin urind si este un proces dependent de pH. Cu un pH scézut
al urinei si o functie renald slaba, timpul de injumatitire este prelungit.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizdnd apa de baut care contine clor activ la o
concentratie maximi de 1 ppm si peroxid de hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui
produs medicinal veterinar administrat pe cale orald prin amestecarea in apa de baut sau in furaje
lichide care contin produse biocide (cu exceptia clorului sau a peroxidului de hidrogen), aditivi furajeri

sau alte substante utilizate in apa de baut.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupi dizolvare conform indicatiilor:

- Inapade baut: 12 ore,



- In inlocuitorul de lapte: 6 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare T e
e AN

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra in recipientul original pentru a se feri de lumini. -

Apa de baut medicamentata nu necesita conditii speciale pentru depozitare.

Inlocuitorul de lapte medicamentat nu necesiti conditii speciale pentru depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente de 500 g sau 1 kg din polietilena de inalta densitate inchise cu capac din polipropilena si
inductie multistrat,

Pungi multistrat de 1 kg si 5 kg (PET-aluminiu-Polietilena), inchise prin termosigilare.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau impreuna cu deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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PROSPECT ( INATE

Recipiente gi PE, Pungi multistrat din PET-aluminiu-Polietilena.

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Salicifarm 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine si porci

2. COMPOZITIE |

Fiecare gram contine

Substanta activa: Acid salicilic 863 mg
(corespunzitor cu salicilat de sodiu 1000 mg).

Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

500 g,

l4.  SPECII TINTA

Bovine (vitei) si porci.

5. INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de utilizare

Vitei: pentru tratamentul de sustinere a pirexiei in boala respiratorie acuti in combinatie cu terapia
specifica (de ex., antiinfectioasd), dacd este necesar.

Porci:

- pentru tratamentul inflamatiei, in combinatie cu terapia specifica (de ex., antiinfectioasd), daca este
necesar;,

- pentru a sustine redresarea respiratiei si pentru reducerea tusei in infectiile respiratorii, in combinatie cu
terapia simultani cu antibiotice.

[6. CONTRAINDICATII |

Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale care suferd de hipoproteinemie severa, afectiune hepatica si renala.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de ulceratii gastrointestinale si afectiuni gastrointestinale cronice.
Nu se utilizeazi la animale care sufera de functionare defectuoasa a sistemului hematopoietic,
coagulopatii, diatezd hemoragica.

Nu se utilizeazi salicilati de sodiu la nou-nascuti sau la vitei cu varsta mai mica de 2 saptdmani.

Nu se utilizeaza la purcei cu varsta mai micd de 4 saptimani.



Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi.

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Avand in vedere cd salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea singelui, se recomandi si nu se efectueze
la animale interventii chirurgicale planificate, in mai putin de 7 zile dupa terminarea tratamentului.

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

Salicilatul de sodiu poate provoca reactii de hipersensibilitate dupi ingestie, inhalare sau contactul cu
pielea. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la salicilatul de sodiu sau la substantele inrudite (de ex.,
aspirina) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunator in urma ingestiei si a contactului dermic si poate
provoca iritatii ale pielii, ochilor si a tractului respirator.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul mana-gur si contactul méana-ochi,
precum si inhalarea pulberii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament
individual de protectie constind din imbriciminte de protectie, manusi (de ex. cauciuc sau latex), ochelari
de protectie si 0 mascd adecvata impotriva prafului (de ex. semi-masci respiratorie de unica folosinta
conforma cu Standardul European EN149). Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipulirii
produsului medicinal veterinar.

Spilati-vd pe maini dupi utilizare.In caz de expunere dermica accidentals, spilati imediat pielea cu apa. In
cazul contactului accidental cu ochii, spalati ochii cu multd apa timp de 15 minute si adresati-va medicului
dacd iritatia persista.

Dacid dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati, este necesar si vi adresati
medicului si sd-i aritati prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti in
respiratie sunt simptome mai grave care necesita asistentd medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice. Acidul salicilic
traverseazi placenta si este excretat in lapte. Timpul de injumatatire la animalul nou-néscut este mai lung
si, prin urmare, simptomele de toxicitate pot apirea mult mai rapid. In plus, datoritd proprietitilor sale
relaxante asupra uterului, inhiband agregarea plachetara si crescand timpul de singerare, este contraindicat
in perioada finald a gestatiei si in timpul fatérilor dificile/operatiilor de cezariani. In cele din urma, unele
studii indicd faptul cd fatarea este intarziata.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a medicamentelor potential nefrotoxice (de ex.
aminoglicozide).

Acidul salicilic prezintd grad ridicat de legare plasmatica (la albumind) si concureaza cu o varietate de
compusi (de ex. ketoprofen) pentru locurile de legare la nivelul proteinelor plasmatice.

S-a raportat ci clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste in combinatie cu corticosteroizi, posibil
datoritd inducerii metabolizarii acidului salicilic.

Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) ca
urmare a riscului crescut de ulceratie gastrointestinali.

Medicamentele cunoscute ca avand proprietati anticoagulante nu trebuie utilizate in combinatie cu
salicilatul de sodiu.

Supradozaj:
Simptomele de supradozare pot i observate la vitei la doze de peste 80 mg/kg, timp de 5 zile sau 40

mg/kg, timp de 10 zile. In cazul unei supradozari acute, perfuzia intravenoasa cu bicarbonat duce la un
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- clearance crescut al acidului salicilic prin alcalinizarea urinei si poate fi benefica in corectarea acidozei

ajore:
.1 lipsa studii}§f/de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

us medicinal veterinar poate fi administrat utilizind apd de baut care contine clor activlao
concentratie maximé de 1 ppm si peroxid de hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat pe cale orald prin amestecarea in apa de baut sau in furaje lichide care
contin produse biocide (cu exceptia clorului sau a peroxidului de hidrogen), aditivi furajeri sau alte

substante utilizate in apa de baut.

8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse

Bovine (vitei) si porci:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi Iritatie gastrointestinala’
estimati pe baza datelor disponibile) Sangerare prelungitd’

!1in special la animalele cu boald gastrointestinala preexistenta.
2 inhibarea reversibila a coagularii normale a singelui; efectul se va diminua in aproximativ 7 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate pe aceasta eticheti
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detinatorului autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la
sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE $SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Pentru administrare 1n apa de baut/inlocuitor de lapte.

Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporali, o dati zilnic, timp de 1 - 3 zile.
Porci: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala, per zi, timp de 3 - 5 zile.

(10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis posibil.
Consumul de apa medicamentatd/inlocuitor de lapte depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine
dozarea corectd, poate fi necesari ajustarea corespunzatoare a concentratiei de salicilat de sodiu.

Se recomandi utilizarea unui echipament de masurare calibrat corespunzator.



Pe baza dozei recomandate si a numirului si greutatii animalelor care urmeazi si fie tratate conc%
zilnicd exacti a produsului medicinal veterinar trebuie calculati conform urmitoarei formule’, . & e

mg produs medicinal veterinar/ greutatea corporald medie : e
kg greutate corporala per zi X (kg) a animalelor care mg produs medicinal veterinas——

urmeaza si fie tratate per litru apd de baut sau
inlocuitor de lapte

il

consumul mediu zilnic de apa de baut/inlocuitor de lapte (I/animal)

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar testat in inlocuitor de lapte la 50 °C este de 10 g /L.
Inlocuitorul de lapte trebuie preparat inainte de addugarea produsulm medicinal veterinar. Solutia trebuie
agitatd timp de 5 minute cu un agitator magnetic sau mecanic. inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie
consumat in decurs de 6 ore de la preparare.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa (moale/duri) la 4 °C/20 °C este de 250 g /L.
Solutia trebuie agitatd timp de 5 minute cu un agitator magnetic sau mecanic. Pentru solutiile concentrate
si atunci cind se utilizeaza un dispozitiv de dozare, aveti griji si nu depasiti solubilitatea maxima care
poate fi obtinuté in conditiile date. Reglati setarea debitului pompei dozatoare in functie de concentratia
solutiei concentrate si de consumul de apa al animalelor care urmeazi si fie tratate. Apa de baut
medicamentati trebuie sa fie proaspit preparati la fiecare 12 ore. Consumul de apa trebuie monitorizat la
intervale frecvente in timpul medicatiei. Apa de baut medicamentata trebuie si fie singura sursa de apa de
baut pe durata tratamentului. Orice apa de baut medicamentati care nu este consumati in decurs de 12 ore
trebuie eliminatd. Dupi incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu api trebuie curitat in
mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantitéti subterapeutice ale substantei active.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare

Carne si organe
Porci: zero zile
Vitei: zero zile.
Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

[12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pistra in recipientul original pentru a se feri de lumina.

Apa de baut medicamentatd nu necesitéd conditii speciale pentru depozitare.

Inlocuitorul de lapte medicamentat nu necesita conditii speciale pentru depozitare.

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

[13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



N
. Utlllzatl sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in co formitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle Aceste

misuri ar trebud $a contribuie la protectia mediului.
lui veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicame; I care nu mai sunt necesare.

(14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

Dimensiunile de ambalaj

Recipient din plastic de 500 g si 1 kg.

Punga multistrat de 1 kg si 5 kg.

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

[16.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

[17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A.
Via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli, Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei nr. 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 264 418676

E-mail: international@servicii-publice.ro

118. ALTE INFORMATII

[19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.



[20. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupai deschidere, a se utiliza pani la...

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor:
- Inapade baut: 12 ore,
- Ininlocuitorul de lapte: 6 ore.

21. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



