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HEZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




y
. DENUMEIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR:
SENTIL ¢0%, 600 mg/g |, pulbere solubila pentru suine si broileri

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:

‘Fiecare gramn dz produs contine:

Substante cosve:
Tiiozin tarast 600 mg

Excipienti:

Pentru lisic completa o excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Puibere solubila, omogena de culoare alba sau aproape alba cu miros caracteristic

[
P

4, PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. Speciile tinta:

Suine si brotiert

4.2 ¥ndical i penfru utilizare cu specificarea speciilor tinta:

Suine : tratamentul pneumoniei enzootice

Broileri © iretamontul enteritei necrotice si micoplasmozei aviare produsa de germeni
sensibili la tiiozin.

4.3.Contraindi
Nu se utilizz

atii:
w24 'n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

w4 Alentivi s speciale pentra fiecare specie tinta:

T esysta,
4.5, Precautii spectale de utilizare:

Frecauvtii spesiate de wtilizare la animale:

Jtlizearea pio casalud trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la
aoimale. Dacs ecest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile
¢pidemiolog:c2 locale in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

“rsbuie luas i considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se
utitizeaza procusil.




afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevfalentei
- TETISTENGel L ti0in si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene
i grupa maciolidelor ca urmare a rezistente; incrucisate. !
La tulpinile evripene de Brachyspira hyodysenteriae a Jost demonstratd o ratd mare rezfgten[ei
i VIO, cee ce ~ugereazd cd produsul nu va Ji suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

Precautii spaciale care trebuie luate de catre persoana care administreaza pr(#dusul
viedicinal vetarinar la animale:
+1i0ZinG posic Cuuiza iritarea tractului respirator si ochilor in caz de inhalare sau coﬁltact.
Gicbuis luaic masuri corespunzatoare de protectie in timpul manipularii produsului.|
Personalul care administreaza produsul trebuie sa poarte ochelari de protectie si rjhasca.
{n cuzul comaciului accidental cy ochii, acestia se vor spala cu apa si sapun. :
Mu se va fuiie, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

A sazul gl accidentale se va solicita sfatul medicului ciruia i se va prezenta
eespectul pecdusulud,

Sealt, Remetii
Nu se cunosc.

serse (frecventa si gravitate):

4.7, Utifizare in pericada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.: |
st wiliss a2 pasarile care produc oua pentru consum uman, |
SCiuz efec i pe animalele de laborator ou au evidentiat un potential embriotoxic sau
SN 110 : '

S An8a poositsalud nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie.

- dizaea provusaiui pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantei risc-

)

hensfioia de catre medicul veterinar.,

Eherg. sl co alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
ONUEE UG
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S ot e wdministrat st calea de administrare: ;

1
Prmamentls (o s in administrarea produsului SINTIL 60%, pe cale oral3 in apa de

» 1ndividuar 1a masal, timp de 5 zile consecutiv, in doze diferite, in functie de specie,
. e w e . - |

S greviins worporala, stare fiziologic si stare de sinatate. Pentru tratamentul masal,

eveiandar, - alarea corecta s greutatii vii totale §i a cantitaii de produs ce trebuie

cditngistran.,

vvvvv

> La syt Trebuie asigurata o doza de 10 — 20 mgs.a/kggv./ z, respectiv 17-34

g SINTIL ok govfzi,
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CATEGORIA 10-20 | 21-40 | 41-60 61-80 81-100 scroafe si scroafe vieri
DE GREUTATE kg kg kg kg kg scrofite in
fnainte si lactatie.
: dupa monta.
(|| Necesar zitnic de aper 121 | 241 | 45L [ 5-6L 6-7L 7-8L 15-20 L 7-8 L
| | SINTIL 65% (g /1000 L apa) 350g | 350g | 390 g | 445¢ 485 ¢ 610 g 280 g 700 g

La broileri: Trebuie asigurata o doza de 50 - 100 mg s.a. /kg g.v. / zi, respectiv 84-

s .

168 mg SINTIL. 60%/kg g.v./zi.

CATEGORIA broileri 0 - 14 zile broileri 15 - 28 zile broileri 29 - 35 zjle
DE VARSTA
SINTIL 60% (g/1000 L apa) 500 g 980 ¢ 1200 g

- Censuraul ape! redicamentate de catre animal poate fi afectat din cauza afectiunilor. In
- caz de consum irsuficient al apei se va revizui schema de tratament,

Apa d= baut e d:camentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 de ore.

Pentru asigurzrea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea

corporala a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

410, Supradozare (simptome, proceduri de urgenta si antidoturi), daca este cazul:

Se vor respecta dozele recomandate.

4.1k, Yimp de asteptare:

varne si organe.

Suiite. Lozi

Broileri: > zile

INu se wilizeuza a pasarile care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETAYI FARMACOLOGICE:

Griupa facnacoecapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, Macrolide
Codul veterinar ATC QJ01FA90

5.1 Propiictan farmacodinamice:

filozina ¢see un antibiotic din clasa macrolidelor,fiind utilizate in medicina veterinara.
#Are un spectrs larg de activitate impotriva microorganismelor Gram pozitive si o gama
firitats de microorganisme Gram negative. Se giseste in mod natural ca un produs de
- lermentare a Streptomyces spp.. Tilozina are un efect bacteriostatic asupra organismelor
- sensiblie, cauzats de inhibarea sintezei de proteine, prin legarea de subunitatea 50S a
/%n&ﬂm: bapterian: Tilozina are un spectrg larg de activi‘tate irr.lpotri\{a bacteriilor
' (/(—,, clusiv stafilococi, Streptococi, Corynebacterium, si Erysipelothrix. A
. N
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sotivitatea  Impotriva speciilor de Escherichia coli, Campylobaciter si
spirechietel . J: asemenea, s-a dovedit a fi extrem de activ Impotriva speciilor de
Mycoplasmia. ituiate de la mamifere gi pasdri gazde. :

SRS S

S Pavtic dariati farmacocinetice:

:LL‘

ma esi ¢ vazd slab organica (pKa = 7.73), cu un grad ridicat de solubiliﬁlate a
iridzsier, prin Lomare, este bine distribuita in organe si fesuturi de animale. ‘

Tilozina este tanid eliminata din sange, la diferite specii de animale. Perioada de
fumaratics 5 in eliminarea plasmatics de tilozina, dupd administrarea unici intravenoasa
‘wanimale sinficase, a fost: 0.4 ord la sobolani, 0.52 ori la puii de giina, 0.9 or la aini,
WA 0rd in tauniiz, 0.95-2.38 ore in viteilor tineri, 1.62-2.84 ore in vaci , 2.05-4.75 ore 1n
2 38044424 oo in caprinelor si4.52 ord la porci. i

i
i

4. a0 10U LARITATY FARMACEUTICE: |
f.0huista el yientilor:
N T N ISR S L e drat

vC ot oo veeslitati:

Absdiutia w05 antel active este redusa de fier si acizi care contin calciu si/sau magneziu.

i

cPerviced o valabilitate

ilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani;
ic o ilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile;
+woiilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore;

. Precaui i vpociale de depozitare:

LN R Pty temperatur! mai mard de 25°C.
PR sau congela.
sopenita o ccpalajul original,

D nslrE oo uscat.
“ow Prute; e i camina divecta,

.5, Maiues siocompozitia ambalajului primar: ;
/e Zin iz | minatd PET/polietilens de joasa densitate x 25 g, x 50g, 100g, 1kg,5kg
I o0 e nata FET/polictilend de joasa densitate x 10kg, 25kg, S0kg !
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Cutie din carton x 400 pungi x 25 g fiecare;

Cutie din carton x 200 pungi x 50 g fiecare;

Cutie de carton x 100 pungi x 100 g fiecare;

Cutie de carton x 15 pungi x 1 kg fiecare;

Cutie de carton x 4 pungi x 5 kg fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse :

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu tiebuie s fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si
alte organisme acvatice. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata

tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea
Isolula.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.CCCKRIDA PHARM &R L.

Str. lntiarea Vagonetuiui nr 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 021 4204359; Fax.+40 021 4304399 , ROMANIA.
E-mau cridaoffice@r.ocom

5. NUMARUY, AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
115004%

% DAYA PRIME] AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI
2701 20G5/06.07.2020; 19.02.2015

10. DATA REVIZUIRIY TEXTULUI

Meartiz 2015

INTERDICTIE PENT UL VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

et hircasiroma ve 5374 de retata veterinara
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INFQ%M\II»@ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

cutie de carforrx400 pungi x 25 g fiecare
cutie de carton x 200 pungi x 50 g fiecare

cutie de carton x 100 pungi x 100 g fiecare;

cutie de carton x 15 pungi x 1 kg fiecare;

cutie de carton x 4 pungi x 5 kg fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINTIL 60% ,600 mg/g , pulbere solubila pentru suine si broileri

Tilozin tartrat

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare g de produs contine:
Substanta activa:
Tilozin tartrat

.FCRMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila

. DIMENSIUNEA AMBALA JULUI

cutie de carton x400 pungi x 25 g fiecare
cutie de carton x 200 pungi x 50 g fiecare

cutie de carton x 100 pungi x 100 g fiecare;

cutie de carton x 15 pungi x 1 kg fiecare;
cutie de carton x 4 pungi x 5 kg fiecare

5. SPECII TINTA

Suine si broileri

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Suine : tratamentul pneumoniei enzootice

Broileri : tratamentul enteritei necrotice si micoplasmozei aviare produsa de germeni sen51b1h

la ttlozina.

| 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala in apa de baut

La suine: 10-20 mg substanta activa / kg greutate corporal/zi, respectiv 17-34 mg SINTIL 60%/kg

g.v./zi, timp de S zile.

La broileri: 50-100 mg substanti activa. / kg greutate corporali / zi, respectiv 84-168 mg $INTIL

60%/kg g.v./zi, timp de 5 zile.
Cititi prospectu! inainte de utilizare.

U
@EA com i\

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:




5.
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Suine: LA o TINAL
o .. N
Broileri: 5 zile 0 e N

Nu se utilizeazi la pasarile care produc oua pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

[ 10. DATA EXPIRARIL

Exp.(Juna/an) -

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile;
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore;

11. CONDILT) SPECIALE DE DEPOZITARE
|

A 411 se pacirale temperatari mai mari de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A §e pastra in ambalajnl original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directi.

i

12. PRECA U/} TI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURIL IR, DUPA €A 7

Orice produs mecicina: vererinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuiz eiiminzt in conformitate cu cerintele locale.

Produsui wn irebuie sa fi- deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
oréanismc acvat.ce. Ammelele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata

tratemen i lai, ia- dejecriic de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea
solplui,

| _
13. MENTHIINEA WUMAK PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND FYIBERAREA ST UTILIZAREA, dupa caz

Nupnai petru uz serericas, e elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

i

14. MEST L YEA 5 o +'L LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se tisa la Indernéaa 5. vederea copiilor.

15. NLUAIL. " S{ASKHES - OETIMATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C Cliiuis PHARM 3 11,
Stry Intrarsa Vagoenetuly or 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Teldwr 100021 420 4300

E-mail :office@cridapnarm.ro

16. NUMAY U1, (NUMERXLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15004%

17, NUM &L 0% F 4 5 CATLE AL SERTEL DE PRODUS

ioft { nupo

|




x100g; x 1kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINTIL 60% 600 mg/g, pulbere solubila pentru suine si broileri
Tilozin tartrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare g de produs contine:
Substanta active:
TilUZIN EATTAt. e 600 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA 7
Pulbere solubila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Punga x 25 gx 50 g, 100 g, 1 kg, 5 kg, |
Sac x 10 kg, 25 kg, 50 kg

5. SPECIHI TINTA

Suine si broileri

| 6. INDICATIE (INDICATII) | |

Suise : tratameniul pneumoniei enzootice

Broileri: tratamentul enteritei necrotice si micoplasmozei aviare produsa de germeni sensibili
la tilozin.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

i
Se administreaza pe cale orala in apa de baut |
La suine: 10-20 mg substanta activa / kg greutate corporald/zi, respectiv 17-34 mg SINTIL 6&)%/kg

g.v./zL, timp de 5 zile. ‘

La broileri: 50-100 mg substanta activa. / kg greutate corporal / zi, respectiv 84-168 mg $INTIL
60%/kg g.v./zi iimp de 5 zile. !

(8. TIMP DE ASTTPTARE | ]
Carne si organa: |
Suine: Lzl
Broileri: 5 rzile

Nu se utilizeazi Iz pasarile care produc oua pentru consum uman.




?
(9. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE),

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRART

Exp.(luna/zi)

Petioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile;
Pedionda de velatilitate dopa reconstituire in apa de baut: 24 ore;

| 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra le temperatari mai mari de 25 °C.
A nu se refrigera sav congzla.

A e pastra Tn ambalajul original,

A ge pastra in loc uscat.

A se proteia de lumina oirecta.

it

12. PRECA UV SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURIT.OR, DVPA CAZ

Orice produs raecicinal vererinar peutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
praduss frebniz elirninagt in conformitate cu cerintele nationale.

Produscd »1 tretanis sa 1ic deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata
tra%man; Lai, 1 dejeniile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea

sol‘ Ty,

13. M THUNEA | NGV AT PENTRU UZ VETERINAR SI CONDITII SAU RESTRICTII
| PREVEND ¢ LIRFRARKA ST UTILIZAREA, dupi caz

Nugnai venirauz cering Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

14. MENT/UVEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A muse tieo ia Indeidng o cedersa copiilor.

15, NG + TETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SO CRiL s PHaRM S (i
Str. Intraze - Vageetului ar 2.B] 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel Hax 40 021 420 4397

E»x[n ati o i@ daphnos to

16. NUTi/i U6 {45 %{1,{ I.E) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMA R Y. DE “ABPICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LQ? [ LTI

\‘\. .




Urnlex # w. g

PROSPECT

SINTIL 60% , 600 mg/g pulbere solubila pentru suine si broileri

}. NUMELE S1 ADRESA DETINA’!‘ORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DACA SUNT DIFERITI

DETINATORUL AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti,

Tel fax +40 021 43¢) 4399
E-mail :office@cridapharm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILO#( DE
PRODUS. !

S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.
Tel/fax: + 40 024 251 5005
E-mail : office@cridapharm.ro

'
i

2. DENUMIRYA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
SINTIL 60% , 600 mg/g , pulbere solubila pentru suine si broileri
Tilozin tortrat

3. DECLARARFEA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI !
Fiecare g de produs contine:

Substanta activ, -
THOZIN LATTat.c e, 600 mg

4. INDVCATI:

Suine: tratameniul pneumoniei enzootice
Broileri : tratameniul enteritei necrotice si micoplasmozei aviare produsa de germeni sentibili
la tifozin.

5. Contrawdicatii:
Nu se utilizezza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare din excipid{ nti

6. REACTI ALVVERSE:

Nu se cunosc. .

Daci observaj. rezciii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acg'ﬂ\p@osﬁce\qt, va
T g

- ; 4
rugam informaii mzadicul veterinar. g Y\
) X WY TR L . ATy A &
7. SPECHT TINT A S HA#?M o
Suine si broiiert e SR ’
- oot |
1401552311997 y %
L R 4602846 £
(-"f‘, ’/' ] .
N




8. POSOL.OGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE:

\
Tratamentul constd in administrarea produsului SINTIL 60%, pe cale orali, in apa de baut,
ind,vidual sau masal, timp de 5 zile consecutiv, in doze diferite, in functie de specie, varst3,
greutate corporala, stare fiziologicid si stare de sanitate. Pentru tratamentul masal,

recomandarn calcnlarea corecta a greutatii corporale §i a cantitatii de produs ce trebuie
administrata.

TIL 60%/kg g.v./zi. timp de 5 zile

La suine: Trebuie asigurata o doza de 10 — 20 mg s.a./ kg g.v./ zi, respectiv 17-34 mg

sn# og

1 CATEGORIA 10-20 21-40 41-60 | 61-80 81-100 scroafe si scroafe vieri

i DEGREUTATE kg kg kg kg kg scrofite n

nainte si lactatie.
dupd monti.

Necpsar zilnic de apé 1-2L 2-4 L 4-5L | 5-6L 6-7L 7-8L 1520 L 7-8L
SINTIL 66% (5 10001 zpa) 350g | 350g | 390g | 445g | 485¢g 610 g 280 g 700 g

|

16215 mg SINTIL ¢0%/kg g.v./zi. Timp de 5 zile

La broiiesi: Trebuie asigurata o doza de 50 - 100 mg s.a. /kg g.v. / zi, respectiv 84-

DE VARSTA

CATEGCKIA

broileri 0 - 14 zile

broileri 15 - 28 zile

broileri 29 - 35 zile

SIN

TIL 60

(¢ 1500

50a)

500 g

980 g

1200 g

9. RECOMAa«3ARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Co
de
Ap

sumud epel medicamentate de catre animal poate fi afectat din cauza afectiunilor. In caz
conswm insuficient al apei se va revizui schema de tratament.
2 de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 de ore.

Pentru asigeraies unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a

ani

'nmldul 0Oil vic cale orl este posibil, pentru a evita subdozarea.

JOVIMIP DR ASTEPTARE:

Catne si crgane:

Sutne: [ zi

Broier:: 5 zile

Nu se uti'izeazi 1= pasarile care produc oua pentru consum uman.

j3%

PRECALH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

Aonu se Hsa s indeména si vederea copulor

A nu se pastra la tepparaturi mai mari de 25 °C.
A nu se refiigern sau congela.

A se péstra ir. zmbalajul original.

STi0802 ¢

Se past @ in ioe useat.

1na directa.

7 eomRts, .
< data expirdrii marcati pe etichet.

See utiliza
S ce utiliza u&

E\ \%‘“'{(5 dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile;
%\_ va?(nm’ﬂ te dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore

RBh




“ARE {ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

A:‘cf-m(/um s spcciale pentru fiecare specie tinta:
Mu existe '

Precautii speciale de utilizare:

Precautit soeciale de atilizare la animale:

Utilizares produsslui trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la
amivalr Dai acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile
epideraiologice locale in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie huate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci [cand se
uillizeaza poodusul.

Utitizeran procdesulul in afara instructiunilor din - RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistented 1a tilozin si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din
grupa maciolidelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Lavidpinie curopene de Brachyspira hyodysenteriae a Jost demonstratd o ratd mare a rezistentei in
vitro, ceea ce vuz ocazd ed produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine

Precaath, socciaie care trebuie luate de catre persoana care administreaza produsul
mcm- inat veteringyr la animale:
lioning Sew cdiza dritarea tractului respirator si ochilor in caz de inhalare sau contapt
Trebuie liae nisurt corespunzatoare de protectie in timpul administrarii. .

Persopaiut cere ediministreaza produsul trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca In
Cazui coiaciuiui r*bkvlLental cu ochii, acestia se vor spala cu apa si sapun. 5

Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului. ’

in caznl mgestiei aceidentale se va solicita sfatul medicului ciruia i se va prezenta pro<pectul
produsului,

Utitizare i ne riofu‘f de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.:
Musr on s i e vasarile care produc oua pentru consum uman.
Studiile ef ‘v 92 animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotgxic sau

ferztogen.
Siguranta progocuie. no a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si lactatlé

Uu ZaTE Lo L pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balan#el risc-
¢ oatre spedicul veterinar, \

¢ #ive preduse medicinale sau alte forme de interactiune: ]

e (siuptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este cazul:
'-,'0; tespets dorele recomandate

—

LLEA CO&
. active este redusa de fier si acizi care contin calciu 51/sau magnez
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13. PRECAUTIE SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI;NEUTILIZAT
SAU A DYSEURILOR, DUPA CAZ: ‘
Medicar - 1itele v crebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitai mediz luj veterinar  informatii referitoare la  modalitatea de eliminare a
medicarns ~telor cars nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Brodusul s trebniic <a fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
Organisine acvilice. Aniaalele (ratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata

uatamentity, izr dejectiiiz de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea
olului,

w2

14. DAY N BAZA CA¥ORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Marti= 2415
5. ALTE ENFOY RN AVYE:

ol

Mod de prezenture:

Ambalaj ;riar:

rolie laminatd PET/polieiilens de joasd densitate x 25 g, x 50g, 100g, 1kg,5kg
~I¢ lariinata PET molietilena de joasa densitate x 10kg, 25kg, 50kg

Cutie du Saddon 400 pun. x 25 g hecare;

Cutie div cxron » 200 pusgi x 50 g fiecare;

Cutie de ~arton ¥ 100 pungi x 100 g fiecare;

Cutie de varton x 15 pungs x 1 kg fiecare;

Cptie de carton % 4 pungi % 5 kg fiecare

Nu toate o unensivnile de wmbalaj pot fi comercializate.

\
|

Pin*:m arive nformatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
repezeniwiiul toval al definatorului autorizatiei de comercializare.

|
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