JRESE




J
/Wl/ FETTRINS /

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDYICINAL VETERINAR:
TIAGEN 10 %, 100 mg/ml, solutie orala pentru suine si broileri -

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:

I ml produs contine:

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat ........... O 100 mg

Pentru lista completa a excipientilo‘r, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie orala.
Se prezinta sub forma de solutxe hmpede mcoloxd

4. PARTICULARITATI CLINICE:

‘4.1. Speciile tinta:
Suine, broileri

4.2.Indicatii de utilizare la speciile tinta: .

Suine: in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost. confirmat) si tratamentul
~dizenteriei anaerobe, pneumoniei enzootice a suinelor, infectiilor produse de
Mycoplasma spp., infectiilor secundare produse de germeni sensibili la tiamulin.
~ Broileri: in prevemrea(m efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul bolii
respiratorii cronice, micoplasmoza si artrita mfectloasa. . . |

4.3.Contraindicatii:
~Nu se administreaza la erbivore. A :
Nu se administreaza in caz de hlpersensmxlltate la t1amulm

4.4. Precautii speciale pentru ﬁecare spec1e tmta
-In cazul in care animalele nu ingereaza cantitatea suﬁclenta de apa medmamentata care

sa le asigure medicatia, vor trebui tratate parenteral

4.5. Precautii specnale de utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe rezultalele testelor de

sensibilitate si sa tina cont de politicile oficiale si locale referitoare la masurile antimicrobiene.

© Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la tiamulin hidrogen fumarat si poate determina scaderea eflcaC1tatu tratamentelor cu
‘antimicrobiene din grupa pleuromutlhnelor ca urmare a rezistentei mcruc1sate o
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Ingerarea apei medicamentate de catre animal poate fi afectata din cauza bolii. In caz de
ingerare 'insuficienta a apei medicamentate se va revizui schema de tratament. Apa de
baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 ore.

Precautii speciale pentru personalul care administreaza produsul:

Produsul poate cauza iritarea tractului respirator si ochii in caz de inhalare sau contact.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului cand

este administrat in apa. Personalul Qpecuhmt trebuie sa poarte ochelari de protectie si
masca. In caz de contact cu ochii, acestia se vor spala cu apa si sapun.

A nu se¢ mananca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa uuhzdre se spala

mainile.
4.6, Reactii adverse:
Ocazional pot aparea eriteme si reactii de hipersensibilitate.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat.:

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evzdentldt un potential embriotoxic sau
teratogen. '

Siguranta produ‘:ulm nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie.
Utilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantei risc-

beneficiu de catre medicul veterinar.
Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

4.8, Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:”
Nu se administreaza in asociere cu.monensin, narasin,salinomicin.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrax}&e:

Administrare: pe cale orala, in apa de baut. E
Tratamentul constd in administrarea produsului TIAGEN 10%, pe cale orala, indi vidual

sau masal‘ (prin incorporare in apa de baut), timp de 3-7 zile consecutiv, in doze diferite,
~in functie de specie, varsta, greutate corporala, stare fiziologica si stare de sandtate.
Pentru tratamentul masal, in apa de baut, recomandam calcularea corecta a greutatii
corporale totale si a cantitaii de produs ce | trebuie administratd, precum  si
prepararea de preamestecuri, pentru 0 omogenizare corecta. '

La suine: Trebuie asiguratd o doza de 8-10 mg s.a. / kg g v. / zi, respectiv-0.08-0.1.ml

Tlaaen 10% / kg g.v./ zi.

CATEGORIA 10-20 | 21-40 | 41-60 | 61-80 | 81-100 | SCROAFE | SCROAFE | VIERI
KG KG KG KG KG SI | IN VIERI
SCROFITE | LACTATIE
INAINTE SI .
DUPA
v . MONTA.
Necesar zilnic de apd 1-2L 2-4L | 45L {5-6L | 6-7L 7-SL 15-20L | 7-8L
TIAGEN 10% (litri 1L 1L I.IL [ 13L | 14L 1.7L 08L | 2L
/1000 L apa) . s '
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La broileri: Trebuie asiguratd o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.v./ zi, respectiv 0.15-0.2 ml Tiagen
10% / kg g.v. / zi. ‘ n ‘

"CATEGORIA BROILERI BROILERI BROILERI
I | 0-14 ZILE 15-28 ZILE 2935 ZILE
TIAGEN 10% (litri /1000 L apa) 05 1L 121

4.10. Supradozare: A
Nu depasiti doza recomandata. ,
In caz de supradozare simptomele sunt: salivare, voma si letargie.

4.11. Timp de asteptare:

Suine: ‘ ,

Carne si organe: 6 zile

Broileri: ,

Carne siorgane : 5 zile

Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: , ,
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, alte antibacteriene, pleuromutiline

Codul ATCvet QJ01XQ01
5.1 Proprietati farmacodinamice:

Tiamulin face parte din grupa de antibiotice pleuromutiline, este un bacteriostatic care
inhiba sinteza proteinelor bacteriene prin legarea sa la unitatea ribozomala 50S.

“Tiamulinul este activ impotriva germenilor din genul Mycoplasma; (Mycoplasma
- gallisepticum, M. sinoviae, M. meleagridis, M. hyopneumoniae, M. hyorhinis; M.
- hyosynoviae), - Treponema hyodisenteriae, leptospire, germeni Gram-pozitivi (
Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Clostridium perfrigens, Listeria monocytogenes,
~ Erysipelotrix spp, Corynebacterium pyogenes), Gram negativi ( Haemophilus spp,
Pasteurella spp, Klebsiella pneumoniae). :

5.2. Farmacocinetica:

Tiamulinul la o.doza terapeutica administrata la porc atinge o concentratie plasmatica ce nu
depaseste 1 ug/ml; 1ar Thax s situeaza intre 2 si 4 ore. Este rapid absorbit in tractul intestinal si
biodisponibilitatea este de 85%. Este distribuit in ficat, muschi si continutul intestinal.
Tiamulinul este metabolizat pe mai multe cai (N-dezalchilare, monohidroxilare, etc.).Eliminarea
se realizeaza prin urina si fecale. Cea mai mare concentratie de reziduuri de tiamulin 'va fi

regasita in ficat.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.:

6.1.Lista excipientilor:
Propilenglicol '
Apa purificata

6.2. Incompatlbllltati ‘ :
In absenta studiilor de compatlblhtate acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Valabilitate
Perioada de valabilitate a produeulu; asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

- Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore

6.4. Precautii speciale de depozitare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului:

Flacoane din HDPE albe de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, si canistre din HDPE de 1 litru
5 litri; 10 litri, 20 litri.

Cutii de carton colective: 12 canistre x 1 litru

- 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.
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 solului.
Medicamentele nu trebuie aruncate 1n ape reziduale sau resturi menajere.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.BI 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINN OIRII AUTORIZATIEI
10.07.2008

10. DATA REVIZUIRIT TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INF ORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ UL SECUNDAR )
Cutii de carton colective( 12 canistre x 1 1) )

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : ]
TIAGEN 10%, 100 mg/ml, solutie grala pentru suine si broileri
Tiamulin hidrogen fumarat B A R

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs contine: -
‘Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat ....................100 mg -

- [3.FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala. o
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora. -

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI S ]
12 canistre x 1 litru ' ' ' ‘

[5. SPECII TINTA | | |
Suine si broileri . , ‘ _
(6. INDICATIE (INDICATII) ) o - i

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.MOD SI CALE (CAI) DE ADM[NISTRARE R e J

- Administrare in apa de baut. :
~La suine: Trebuie asigurata o doza de 8- 1(} mg s.a./ kg gv. /[ zi, re@pecuv () 08-0.1 ml

| Tiagen 10% / kg g.v. / zi.
" La broileri: Trebuie asigurata o doza de 15- 2() mg s.a. / kg g.v. //1 respectiv (.15-0.2 ml

Tiagen 10% / kg g.v./ zi. R S
Cititi prospectul inainte de utlhzare :

| 8. TIMP DE ASTEPTARE L e L |
Suine: : : : .
Carne si organe: 6 zile

Broileri:

Carne si organe : 5 zile
‘Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare
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| 10. DATA EXPIRARIT
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani;
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile;
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore;

( 11. CONDITII SPFCIALE DE DEPO/ITARE ' - ‘ !
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C. ' IR
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra In ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se ut|l|7a dupd data explraru marcata pe eticheta.

[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR |
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ | |

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejeclnle de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU ‘
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz ‘ :

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor

COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47. Sector 6 Bucure%h
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresﬂ ROMANIA.

[15} NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE | ’

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE | | B
COMERCIALIZARE | o | | |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘ » ‘
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e INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR e

| "Flacoane din HDPE albe de 50 ml, "'1’"0’0’}&31"250 ml, 500 ml, si canistre din HDPE de 1 litru

5 litri, 10 litri, 20 litri.

rl. DENUMIREA PRODUSULUi MEDICINAL VETERINAR

TIAGEN 109, 100 mg/ml, solutie Ordld pcnlru suine Sl b101Ier1
Tiamulin hidrogen fumarat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

I ml de produs contine:
Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat 100 mg ‘ ' L
[3. FORMA FARMACEUTICA . - |

Solutie orala.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | | ]
Flacoane din HDPE albe de 50 ml, ]UO ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml si Canistre din HDPE

de 5 litri; 10 hm 20 htn

| 5. SPECII TINTA |
Suine si broileri ‘ ; '

6. INDICATIE (INDICATI) _ D ? |

Ciuati prospectu] umxme de utlhzare

]7 MOD ST CALE (CAI) DE ADMINISTRARE - - [

- Administrare in apa de baut.
La suine: Trebuie asiguratd o doza de 8-10 mg s.a. / kg g.v. / zi, respectiv 0.08-0.1 ml

Tiagen 10% / kg g.v. / zi.
~La broileri: Trebuie asigurata o doza de 15 20 mgs.a. / kg g.v./zi, respectxv 0.15-0.2 ml

Tiagen 10% / kg g.v. / zi.
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE - | |
Suine: _ : R

Carne si organe: 6 zile

Broileri:

Carne siorgane : 5 zile
“Nu se admlmstreaza la pasarile ale caror oua sunt destmate consumului uman.




' "'5“ Sn‘.“) %

- 5. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPELIALE), DUPA CAZ

C1t1t1 prospectul inainte de utilizare =~ -

[10 DATA EXPIRARII R R ' ]
.+ Perioada de valabilitate a produsulu1 asa cum este ambalat pentlu vanzare: 2 ani; -
~ Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zﬂe
Perioada de valabilitate dupa recongumm in 14pa de baut: 24ore;

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE '
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pistra in ambalajul original.
A se pistra in loc uscat,
A se proteja de lumina directa.
A nu se utxllza dupd data expxram marcata pe etlcheta

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

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provemte din Utlll/dl(;d unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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 solului

‘Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau re%turl menajere: -

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTR!
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numal pcntru uz veterinar. Se ehbereaza numal pe baza de reteta vetel inard.

[14. MI’N"[]UNEA »A NUSE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

‘A nu se lasa la mdemana s vederea copu

”13 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R L.

‘Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101; ap 47. Sector 6 Bucurestl
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE ]
COMERCIALIZARE B B ]

f 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS = = TR ' o
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PROSPECT

TIAGEN 10%, 100 mg/ml, solutie orala pentru suine si broileri -

1,. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE
" FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERI]LOR DE -
PRODUS, DACA SUNT DIFERITI :

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARF

~ S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea \/agonetulm Nr 2, Bloc 101, Ap. 47
Parter, Sector 6, Bucuresti, . v . .
Telefon: 40 21 430 43 99
Telefax: 40 21 430 43 99
E-mail office@cridapharm o .

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERITLOR

DE PRODUS,

S.C.CRIDA PHARM S.R.L Ol tem(a Gtr Stadlonu]m Nr. 1, Jud. Célarasi.
Tel: 40 24 251 5005

Tel/fax: + 40 024 251 5925

E-mail: office@cridapharm.ro . -

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
TIAGEN 10%, 100 mg/ml, solutie orala pentru suine si broileri

Tiamulin hidrooen fumarat

3. DECLARARFA QUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE:

J ml p10dus contine:
Substanta activa: , R e T T
Tiamulin hidrogen fumarat ......... e 200 mg

4. INDICATII:

Suine: in prevenirea (in efectivele in.care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
dizenteriei anaerobe, pneumoniei -enzootice :a suinelor, -infectiilor produse de
‘ Myc‘oplasma spp., infectiilor secundare produse de germeni sensibili la tiamulin.
- Broileri: in prevemrea(m efectivele in care diagnosticul a fost conflrmat) si tratamentul bolu
respiratorii cronice, mlcoplasmoza si artrlta 1nfect10asa

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la erbivore. : :
Nu se administreaza in caz de hlpSI‘SEHSlbﬂl{d[C Ia tlamulm G

6. REACTII ADVERSE
Ocazmnal pot dpdrea eriteme si reactii de hlpersemlblhtate.




Daca apar: reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect se mfori*mag;ga’
medicul veterinar.

7.SPECI TINTA' suine si broileri

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

‘Administrare: pe cale orala, in apa de baut.

La suine: Trebuie asiguratia o doza de 8-10 mg s.a./ kg g.v. /71 respectiv 0. 08 0.1

ml Tiagen 10% / kg g.v./ zi.

CATEGORIA ~ | 10-20 | 21-40 .| 41-60 | 61-80 | 81-100 | SCROAFE ‘| SCROAFE | VIERI
L : KG KG KG | KG KG | Sl N ' '
SCROFITE | LACTATIE
INAINTE SI .
DUPA
: _— MONTA. - ]

Necesar zilnic de apd 1-2L 24L. | 45L | 5-6L | 6-7L 7-8 L 15-20L 7-8 L
TIAGEN 10% (litri 1L | 1L LIL [ 13 L| 14L 1.7L 08L | 2L
/1000 L apa) ‘ s | e

La broileri: Trebuie asiguratii o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.v. [ zi, respectiv
01502mlT14gen10%/kggv/zn ‘ : e

CATEGORIA “BROILERI BROILERI BROILERI
, i - 0-14 ZILE 15-28 ZILE 129-35 ZILE
TIAGEN 10% (litri /1000 L apa) 05 ‘ L 12L

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
Tratamentul constd in administrarea produsului -TIAGEN 10%, pe cale orald,
* individual sau masal (prin incorporare in apa de baut), timp de 3-7 zile consecutiv, in
doze diferite, in functie de specie, varsta, greutate cyorporala,_ stare fiziologica si stare
* de sinatate. Pentru tratamentul masal, in apa de baut, recomandam calcularea corecta
~ a greutatii corporale totale si-a cantitatii de produs ce trebuie administratd, precum si

prepararea de preamestecurl p@ntru o] Omogemzare corecta. -
10. TIMP DE A$TEPTARE

‘Suine: ‘ _
Carne si organe: 6 zile
Broileri: o ‘

Carne siorgane : 5 zile
Nu s¢ administreaza la pasarile ale caror oua sunt destmate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la indeména sau vazul. copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

astra in ambalajul original.

teja de Jlumina. '




¢ uscat.
lumina directa.
a dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Pre cautu specmle pentru fiecare specne tinta: :
In cazul in'care animalele nu ingereaza cantitatea suficienta de apa medlcamentata

care sa Ie cmgure medicatia, vor trebui tratate parenteral.

Precautii speciale de utlhzare.
Precautii speciale pentru utilizare la ammale.
‘Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe rezultatele tesiclor de

‘sensibilitate -si ‘sa- tina cont de politicile oficiale %1 locale referitoare la masurile
antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

- rezistentei la tiamulin hidrogen fumarat si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor

~cu antimicrobiene din grupa pleuromutilinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Ingerarea apei medicamentate de catre animal poate fi afectata din cauza bolii. In caz

de ingerare insuficienta a apei medicamentate se va revizui schema de tratament. Apa

de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 ore.

Precautii speciale pentru personalul care administreaza produsul:

‘Produsul poate cauza iritarea tractului respirator si ochii in caz de inhalare sau contact.
Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului

cand este administrat in apa. Personalul specializat trebuie sa poarte ochelari de
protectie si masca. In caz de contact cu ochii, acestia se vor spala cu apa si sapun.

A nu se mananca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se spala

mainile.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat.:
Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotoxic

sau leratogen.
Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si

lactatie. v
Utilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantei
risc-beneficiu de catre medicul veterinar.

Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se administreaza in asociere cu monensin, narasin, salinomicin.

Supradozare: et o . e b
Nu depasiti doza recomandata o : L
-In caz de supradozare s1mpt0me]e Sunt sahvare voma %1 letargle

Incompatlblhtatl. :
In" absenta studiilor de compatlblhtate acest produs medicinal veterinar

amestecat cu alte: produse medwmale Vetermare




—-produse -~

13, PRECAUTII SPECIALE PE\ITRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

- Produsul medicinal veterinar neut1hzat sau deseurlle provemte din utlhzarea unor astfel de

trebuie ehmlnate in confornntate cu cermtele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturl pe toatd durata Uatamentulm 1ar de]ectnle de

la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL: | ,

15. ALTE INFORMATII:

MOD DE PREZENTARE:
’ icoanc din HDPE albe de 50 ml, 100 ml, 25() ml 500 ml, <;1 canmtre dm HDPE de 1 11tru

litri, 10 litri, 20 litri.
, Cutn de carton colective: 12 canistre x 1 litru

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




