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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Coli / C, suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Adezini fimbriald F4ab de E. coli >65% ERso *
Adezini fimbriald F4ac de E. coli >78% ERxo
Adezina fimbriald F5 de E. coli >79% ERso
Adezina fimbriald Fé6 de £. coli >80% ERos
Enterotoxina termolabili de E. coli >55% ER7
Toxind atenuata Clostridium perfringens, tip C RP > 1,05%*
Toxina atenuatd Clostridium novyi, tip B RP>1,23

*% ERx: Procentul de iepuri imunizati cu un raspuns serologic X la testul EIA
**RP: Potenta relativa determinati prin ELISA.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu gel 0,5 g(5,3 mg Al)
Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozide) 4 mg (0,8 mg)
Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Simeticona

Fosfat disodic dodecahidrat

Cloruri de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare alb-gilbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Purcei: Pentru protectia pasiva a purceilor nou-niscuti prin imunizarea activi a scroafelor si
scrofifelor de reproductie pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice de enterotoxicoza neonatala,

cum ar fi diareea cauzatd Escherichia coli enterotoxigen, care exprimi adezinele F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) sau F6 (987P).



Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.

Pentru imunizarea pasivi a purceilor nou-nascuti impotriva enteritei necrotice prin imunizarea activd a
scroafelor si scrofitelor de reproductie, pentru a induce anticorpii serici neutralizanti impotriva B-
toxinei de Clostridium perfringens de tip C.

Persistenta anticorpilor nu a fost stabilita.

Scroafe si scrofite: Pentru imunizarea activd a scroafelor si scrofitelor de reproducere pentru a induce
anticorpii serici neutralizanti impotriva a-toxinei de Clostridium novy de tip B. Relevanta anticorpilor
serici neutralizanti nu a fost stabilitd experimental.

Anticorpii au fost depistati la 3 sdptdmani de 1a finalizarea schemei de vaccinare de baza. Persistenta
acestor anticorpi nu a fost stabilitd.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentald, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul sau eticheta
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe si scrofite).

Temperatura ridicata.’

Frecvente
Reactie la locul de injectare?.

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Noduli la locul injectirii.®

(1 p4ni la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Granulom la locul injectarii.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminata Reactii de hipersensibilitate.*
(nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile)
! Crestere a temperaturii observatd la 6 ore post-vaccinare (in medie de 0,4 °C, la porci individuali de
pdnd la 1,2 °C, mai rar de pdnd la 2 °C) care dispare fard tratament in 24 de ore post-vaccinare.

3




? Reactie inflamatorie locald palpabild (umfldiurd, nu mai mare de 2 cm’) care dispare fiird tratament
in 5 zile post-vaccinare.

’Dispare in 2-3 sdpidmadni post-vaccinare.

! Reactiile pot pune in pericol viata animalelor sensibile. In cazul in care apare o astfel de reactie,

trebuie administrat fird intdrziere un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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

Gestatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei Incepand cu 6 saptimani inainte de data preconizata a fatarii.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate fi amestecat si
administrat la un singur loc de injectare cu Suiseng Diff/A. In urma administririi vaccinurilor mixte,
apare foarte frecvent o crestere a temperaturii corporale (in medie de 1,43 °C, care nu depdgeste

1,87 °C la porci individuali) in primele 6 ore dupi vaccinare. Umflitura la locul de injectare (maxim

4 cm) apare foarte frecvent, dar de obicei dispare in 4 zile.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmare, este necesar si se ia o decizie cu privire la
utilizarea acestui vaccin inainte sau dupi administrarea unui alt produs medicinal veterinar in functie
de fiecare caz individual.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara.
Doze: 2 ml/animal.

Schema de vaccinare de baza consti in administrarea a doud doze: prima doza cu aproximativ 6
saptimani Inainte de fétare si o a doua doza cu aproximativ 3 saptamani inainte de fitare.

Se recomanda ca a doua doza sa fie administrata, de preferint, pe par{i alternative ale gatului.
Revaccinarea: la fiecare gestatie ulterioars, administrati o dozi cu 3 sdptaméni inainte de data asteptati
a fatarii.

Se recomandd administrarea vaccinului la o temperatura intre +15°C si +25°C.
Agitati inainte de utilizare.

Pentru a asigura amestecul corect cu Suiseng Diff/A, trebuie utilizate aceleasi cantititi de Suiseng
Diff/A si Suiseng Coli/C. Intregul continut de Suiseng Coli/C trebuie transferat in spatiul liber al
flaconului de Suiseng Diff/A (flacon de 50 ml cu 10 doze, flacon de 100 ml cu 25 de doze si flacon de
250 ml cu 50 de doze).

Se poate utiliza un ac de transfer pre-sterilizat, conform urmitoarelor instructiuni:

- Desprindeti capacul flaconului care contine vaccinul Suiseng Coli/C.



- Conectati un capét al acului de transfer la flaconul cu Suiseng Coli/C.

- Desprindeti capacul flaconului cu spatiu liber care contine vaccinul Suiseng Diff/A.

- Conectati capitul opus al acului de transfer la flaconul cu Suiseng Diff/A.

- Transferati tot continutul vaccinului Suiseng Coli/C in flaconul cu Suiseng Diff/A.

- Dupi ce ati terminat, separati flacoanele si aruncati acul de transfer.

Agitati bine inainte de utilizare. Administrati o singurd doza de 4 ml de vaccinuri amestecate.

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

Nu se cunosc.

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 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: ATC: QI09ABO0S.

Vaccin bacterian inactivat: Escherichia coli+Vaccin clostridial.

Stimuleazi dezvoltarea de anticorpi protectori, specifici adezinei, impotriva Escherichia coli si
anticorpi serici neutralizanti impotriva enterotoxinei termolabile (LT) a Escherichia coli si
Clostridium perfringens de tip C si Clostridium novyi de tip B.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului Suiseng Diff/A
52 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

Perioada de valabilitate dupa amestecarea cu Suiseng Diff/A: 10 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I, incolore, de 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri de cauciuc §i capse
de aluminiu.



Flacoane din plastic PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri de cauciuc de tip I si
capse din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cu 10 doze (20 ml).

- Cutie de carton cu | flacon din sticld sau PET cu 25 de doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cu 50 de doze (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 de doze (250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi 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 deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. N UMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200177

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 29.10.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaz 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).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



e A

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTII DE CARTON}

(1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Coli / C, suspensie injectabila.

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) confine:

Adezina fimbriald F4ab de E. coli >65% ERso
Adezini fimbriald F4ac de E. coli >78% ER7o
Adezina frimbriald F5 de E. coli >79% ERso
Adezina fimbriald F6 de E. coli >80% ERos
Enterotoxini termolabili de E. coli >55% ER7
Toxina atenuati Clostridium perfringens, de tip C RP > 1,05

Toxini atenuatd Clostridium novyi, de tip B RP> 1,23

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze (20 ml)
25 doze (50 ml)
50 doze (100 ml)
125 doze (250 ml)

[ 4. SPECH TINTA

Porci (scroafe si scrofite).

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi desigiliare a se utiliza in 10 ore.



[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare. A se proteja de lumina. A nu se congela.

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

A se citi prospectul inainte 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 lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200177

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{(ETICHETE pentru flacoane cu 50 si 125 doze}

D.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Coli/ C, suspensie injectabila.

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd (2 ml) contine:

Adezini fimbriala F4ab de E. coli >65% ERso
Adezini fimbriald F4ac de E. coli >78% ER7o
Adezina frimbriala FS de E. coli >79% ERso
Adezind fimbriald F6 de E. coli >80% ER>s
Enterotoxina termolabila de E. coli >55% ER7o
Toxina atenuatd Clostridium perfringens, de tip C RP> 1,05

Toxina atenuatd Clostridium novyi, de tip B RP > 1,23

[3.  SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite).

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigiliare a se utiliza in 10 ore.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare. A se proteja de lumind. A nu se congela.

R. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 10. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 doze (100 ml).
125 doze (250 ml).



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

{ETICHETE pentru flacoane cu 10 si 25 doze}

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Suiseng Coli/ C
(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Fiecare dozi (2 ml) contine:
Adezine fimbriale F4ab, F4ac, F5 si F6 de E. coli; Enterotoxina termolabild de E. coli, Toxind
atenuata de Clostridium perfringens de tip C, Toxind atenuatd de Clostridium novyi de tip B.

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(4.  DATA EXPIRARII B

Exp. {|l/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in 10 ore.

(5 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

16 doze (20 ml).
25 doze (50 ml).



fERE . é

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Suiseng Coli / C, suspensie injectabild pentru porci

2.  Compozitie

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

Adezini fimbriala F4ab de E. coli ' >65% ERgo *
Adezina fimbriala F4ac de E. coli >78% ER7o
Adezini fimbriala F5 de E. coli >79% ERso
Adezini fimbriald F6 de E. coli >80% ERus
Enterotoxini termolabild de E. coli >55% ER7o
Toxina atenuati Clostridium perfringens, de tip C RP > 1,05%*
Toxina atenuatd Clostridium novyi, de tip B RP > 1,23

*0, ERx: Procentul de iepuri imunizati cu un raspuns serologic X la testul EIA
**RP: Potenti relativa determinata prin ELISA

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu gel 0,5 g (5,3 mg Al)
Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozide) 4 mg (0,8 mg)

Suspensie de culoare alb-gilbuie.

3. Specii tinti

Porci (scroafe si scrofite).

4.  Indicatii de utilizare

Purcei: Pentru protectia pasivd a purceilor nou-ndscuti prin imunizarea activi a scroafelor si
scrofitelor de reproductie pentru a reduce mortalitatea i semnele clinice de enterotoxicoza neonatala,
cum ar fi diareea cauzatd Escherichia coli enterotoxigen, care exprima adezinele F4ab (K88ab), Fdac
(K88ac), F5 (K99) sau F6 (987P).

Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.

Pentru imunizarea pasiva a purceilor nou-nascuti impotriva enteritei necrotice prin imunizarea activd a
scroafelor si scrofitelor de reproductie, pentru a induce anticorpii serici neutralizanti impotriva f-
toxinei de Clostridium perfringens de tip C.

Persistenta anticorpilor nu a fost stabilita.

Scroafe si scrofite: Pentru imunizarea activa a scroafelor i scrofitelor de reproducere pentru a induce
anticorpii serici neutralizanti impotriva a-toxinei de Clostridium novy de tip B. Relevanta anticorpilor
serici neutralizanti nu a fost stabilita experimental.

Anticorpii au fost depistati la 3 saptamani de la finalizarea schemei de vaccinare de baza. Persistenta
acestor anticorpi nu a fost stabilita.

5.  Contraindicatii

Nu existi.
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6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

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

in caz de auto-injectare accidentala, consultati imediat medicul si aritati-i prospectul sau eticheta
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei incepand cu 6 siptamani inainte de data preconizata a fatarii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat si
administrat la un singur loc de injectare cu Suiseng Diff/A. In urma administririi vaccinurilor mixte,
apare foarte frecvent o crestere a temperaturii corporale (in medie de 1,43 °C, care nu depaseste

1,87 °C la porci individuali) in primele 6 ore dupa vaccinare. Umflatura la locul de injectare (maxim

4 cm) apare foarte frecvent, dar de obicei dispare in 4 zile.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmare, este necesar si se ia o decizie cu privire la
utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa administrarea unui alt produs medicinal veterinar in functie
de fiecare caz individual.

Supradozare:
Nu se cunosc.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului Suiseng Diff/A

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe si scrofite).

Frecvente Temperaturi ridicata.!

_ Reactie la locul de injectare?.
(1 péna la 10 animale / 100 de

animale tratate):

Mai putin frecvente Noduli la locul injectarii.’

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Granulomul la locul injectarii.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminata Reactii de hipersensibilitate.*
(nu poate fi estimata pe baza datelor

disponibile)
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! Crestere a temperaturii observatd la 6 ore post-vaccinare (tn medie de 0,4 °C, la porci individuali de
pdnd la 1,2 °C, mai rar de pand la 2 °C) care dispare fird tratament in 24 de ore post-vaccinare.

? Reactie inflamatorie locald palpabild (umflaturd, nu mai mare de 2 cm®) care dispare fard tratament
) . . .
in 5 zile post-vaccinare.

*Dispare in 2-3 saptdmdni post-vaccinare.

! Reactiile pot pune in pericol viata animalelor sensibile. In cazul in care apare o astfel de reactie,
trebuie administrat fard intdrziere un tratament adecval.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare, sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: la
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculara.

Doza: 2 ml/animal.

Schema de vaccinare de bazi constd in administrarea a doud doze: prima dozi cu aproximativ 6
saptimani inainte de fatare si 0 a doua doza cu aproximativ 3 sdptamani inainte de fatare.

Se recomanda ca a doua doza si fie administrata, de preferin{a, pe parti alternative ale gtului.
Revaccinarea: la fiecare gestatie ulterioard, administrati o doza cu 3 sdptdmani inainte de data agteptata
a fatarii.

Pentru a asigura amestecul corect cu Suiseng Diff/A, trebuie utilizate aceleasi cantitati de Suiseng
Diff/A si Suiseng Coli/C. Intregul continut de Suiseng Coli/C trebuie transferat intr-un spatiul liber al
flaconului de Suiseng Diff/A (flacon de 50 ml cu 10 doze, flacon de 100 ml cu 25 de doze si flacon de
250 ml cu 50 de doze).

Se poate utiliza un ac de transfer pre-sterilizat, conform urmétoarelor instructiuni:

- Desprindeti capacul flaconului care contine vaccinul Suiseng Coli/C.

- Conectati un capat al acului de transfer la flaconul cu Suiseng Coli/C.

- Desprindeti capacul flaconului cu spatiu liber care contine vaccinul Suiseng Dift/A.
- Conectati capatul opus al acului de transfer la flaconul cu Suiseng Diff/A.

- Transferati tot continutul vaccinului Suiseng Coli/C in flaconul cu Suiseng Diff/A.
- Dupa ce ati terminat, separati flacoanele si aruncati acul de transfer.

Agitati bine inainte de utilizare. Administrati o singura doza de 4 ml de vaccinuri amestecate.




9. Recomandari privind administrarea corecta

Se recomanda administrarea vaccinului la o temperatura intre +15°C i +25°C.

Agitati Tnainte de utilizare. .
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A se proteja de lumina. A nu se
congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscriptionati pe eticheta. Data de expirare se referd la ultima zi a
lunii respective.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 10 ore.

Perioada de valabilitate dupa amestecarea cu Suiseng Diff/A: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor 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
200177

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cu 10 doze (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cu 25 de doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cu 50 de doze (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 de doze (250 ml).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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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16. Date de contact

Detinétgrul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIA
Tel. +34 972 43 06 60

Reprezentant local: -

17.  Alte informatii
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