ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU1

e



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR b ¥

TIAMULIN FP 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci si gaini -

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ,..»
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Tiamulin hidrogen fumarat.............. 800 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Gelatina

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere granulata de culoare alba, alb-galbuie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci, gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este indicat la porci si gdini in prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmatoarelor afectiuni:

Porci:

- dizenterie provocata de Brachyspira hyodisenteriae si a formei complicate cu Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp. si Clostridium perfringens;

- spirochetoza colonului (colita spirochetici);

- enterita proliferativa provocata de Lawsonia intracellularis,

- pneumonia enzooticd provocatd de Mycoplasma pleuropneumoniae, M. hyopneumoniae si a formei
complicate cu Pasteurella spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si Corynebacterium
pyogenes.

- artrite micoplasmatice provocate de Mycoplasma hyosynoviae.

Gdini: boala cronici respiratorie (BRC) provocata de M. gallisepticum, M. synoviae si a formei
complicate cu E. coli.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor 1n cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lueru nu e posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tiamulin si poate duce la scdderea eficacitatii tratamentului datoriti potentialului de rezistenta
incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activi trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

Trebuie luate masuri corespunzitoare de protectie in timpul incorporarii produsului 1n furaj.
Personalul specializat trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact cu ochii,
spélati imediat cu apa din abundenta.

In caz de aparitie dupa expunere a unor simptome, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultiti de respiratie sunt simptome mult mai serioase care necesita ingrijire medicala de urgenta.

Precauntii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci, géini

Rare Reactii eritematoase cutanate'

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

"La porci.

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, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar nu se va utiliza la scroafe si scrofite in prima luna de gestatie (timp de
patru siptdmani de la monta).

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se vor utiliza produse care contin ionofori (monezin, narazin, lasalocid sau salinomicin) #&timpul
tratamentului cu acest produs medicinal veterinar si cel putin 7 zile inainte si dupi acesta. !

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare in furaj.

Rata de incorporare in furaj trebuie calculati in concordanti cu consumul zilnic de hrani. Pentru a
asigura o bund omogenizare a produsului medicinal veterinar, acesta trebuie mai intii amestecat cu o
cantitate adecvatd de furaj obtindndu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul final.

Pe toaté perioada tratamentului animalele trebuie si consume numai furaj medicamentat.

Porci:

Pentru prevenirea dizenteriei i a pneumoniei enzootice:

- 50 - 125 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 5 zile consecutiv.
Pentru tratamentul dizenteriei si a pneumoniei enzootice:

- 200 - 250 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 7 zile consecutiv.

Giini:

Pentru prevenirea bolii cronice respiratorii (BRC) si a infectiilor sinoviale cauzate de Mycoplasma
spp.:

- 62,5 - 200 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 3-5 zile

Tratament: 150 - 200 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 5-7 zile.

Dacé animalele nu prezintd o ameliorare a stérii de sénatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

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

Se vor respecta dozele si durata tratamentului.
Supradozele pot produce salivatie tranzitorie si voma la porci.

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:

Porci: 5 zile

Gaini: 3 zile

QOua: 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01XQO01
4.2 Farmacodinamie

Tiamulinul este un antibiotic semisintetic din clasa diterpene, derivat din pleuromutilin.



Tiamulinul actioneaza bacteriostatic, dar si bactericid in functie de concentratie si organismul
susceptibil, prin inhibarea sintezei proteinei bacteriene.

Tiamulinul are o activitate antimicrobiand important asupra urmatorilor germeni:

- Bacterii Gram-pozitive: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium
perfringens, Erysipelothrix spp., Listeria monocitogenes;

-'Bacterii Gram-negative: Pasteurella spp., Klebsiella spp., Haemophilus, Fusobacterium,
Campylobacter, Bacteroides spp., Shigella, Lawsonia intracellularis;

- Micoplasme: M. hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae, M. gallisepticum, M. meleagridis,
M. bovis;

- Spirochete: Brachyspira hyodysenteriae, B. innocens, B. pilosicoli, B. suis, Leptospira spp.
Tiamulin este eficient fata de micoplasmele rezistente la tilozind, josamicina, kitasamicina si
eritromicina.

4.3 Farmacocinetica

Tiamulinul se absoarbe bine cind este utilizat pe cale orald. Aproximativ 85% din doza ingerata este
absorbita si niveluri maxime sunt atinse in 2-4 ore de la administrare.

Tiamulinul este uniform distribuit in organism, cu observatia ca niveluri mai crescute sunt in pulmoni.
Tiamulinul este metabolizat pe mai multe cai (N-dezalchilare, monohidroxilare, etc). In ficat,
metabolitii au o slaba activitate antimicrobiand. Eliminarea se face prin urind (30%), fecale si bild
(aproximativ 60%).

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa tncorporarea in furaj: 7 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mica de 25°C.

A se feri de lumina.

A se feri de umiditate.

A se pistra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Saci din PE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 2 saci x 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 deseurile menajere. ;
Animalele tratate vor fi mentinute in adéiposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile deda
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza pentru fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150106

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

09.05.2003

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).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 2 saci X 5 kg

IT. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIAMULIN FP 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

’72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat................ 800 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 sacix 5 kg

4. SPECII TINTA

Porci, géini

[5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in furaj.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Porci: § zile

Gaini: 3 zile

Qua: 7 zile

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa incorporare in furaj, a se utiliza in interval de 7 zile.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micé de 25°C.
A se feri de lumina.



A se feri de umiditate.
A se péstra in loc uscat.

m. 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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150106

15. NUMARUL SERIEI

Lot
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H\IFORMAIII"@&Q;E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din polipropilefid multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, x 1 kg
Saci dia PE/hartie x 10 kg, x 20 kg

s
(1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIS
i N '

TIAMULIN FP 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

’3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat............... 800 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50¢g

100 g
250 g
500 ¢
1 kg

10 kg
20 kg

| 4. SPECI TINTA

Porci, gdini

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in furaj.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Porci: 5 zile

Gaini: 3 zile

QOua: 7 zile

(8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupa deschidere, a se utiliza n interval de 3 luni.
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Dupa incorporare in furaj, a se utiliza in interval de 7 zile.

[ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina.

A se feri de umiditate.

A se pastra n loc uscat.

[ 10. 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.

‘L 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI1INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Ll3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150106

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Saci din PE/hartie x 5 kg

h

|

r’l. ESENU MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

’{IAWLIN FP 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat................ 800 mg

/3. SPECIH TINTA

Porci, géini

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

’ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
Porci: 5 zile
Gaini: 3 zile

Qua: 7 zile

6. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi incorporare in furaj, a se utiliza in interval de 7 zile.

|l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina.

A se feri de umiditate.

A se pastra in loc uscat.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



9.

NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL

i

ST

e



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

TIAMULIN FP 800 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci si gaini ; o

2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat................. 800 mg

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere granulatd de culoare alba, alb-gilbuie.
3. Specii tinta

Porci, gaini.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat la porci si gdini in prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmatoarelor afectiuni:

Porci;

- dizenterie provocata de Brachyspira hyodisenteriae si a formei complicate cu Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp. si Clostridium perfringens;

- spirochetoza colonului (colita spirochetica);

- enterita proliferativa provocata de Lawsonia intracellularis,

- pneumonia enzooticd provocatd de Mycoplasma pleuropneumoniae, M. hyopneumoniae si a formei
complicate cu Pasteurella spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si Corynebacterium
pyogenes.

- artrite micoplasmatice provocate de Mycoplasma hyosynoviae.

Gaini: boala cronicd respiratorie (BRC) provocata de M. gallisepticum, M. synoviae si a formei
complicate cu E. coli.

A, Contraindicatii
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datorité variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu e posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului n afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tiamulin si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta
incrucisata. Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si
regionale privind produsele antimicrobiene.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: B
In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsfilui sau eticheta.

“Persoanele ctthipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal véterinar.

A se fuma, bea-sau manca in timpul manipulirii produsului.

Trebuie luate masuri corespunzitoare de protectie in timpul incorporarii produsului in furaj.
Personalul specializat trebuie si poarte ochelari de protectie i mascd. In caz de contact cu ochii,
spilati imediat cu apa din abundenti.

In caz de aparitie dupa expunere a unor simptome, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultiti de respiratie sunt simptome mult mai serioase care necesité ingrijire medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar nu se va utiliza la scroafe si scrofite in prima luna de gestatie (timp de
patru sdptdmani de la montd).

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se vor utiliza produse care contin ionofori (monezin, narazin, lasalocid sau salinomicin) in timpul
tratamentului cu acest produs medicinal veterinar si cel putin 7 zile inainte si dupa acesta.

Supradozare:
Se vor respecta dozele si durata tratamentului.

Supradozele pot produce salivatie tranzitorie si voma la porci.

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

7. Evenimente adverse

Porci, géint

Rare Reactii eritematoase cutanate'

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

'La porci.

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

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare in furaj.
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Rata de incorporare in furaj trebuie calculata in concordanti cu consumul zilnic de hrand. Pentru a
asigura o bund omogenizare a produsului medicinal veterinar, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
cantitate adecvata de furaj obtindndu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul final.

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat. e

Porci:

Pentru prevenirea dizenteriei si a pneumoniei enzootice:

- 50 - 125 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 5 zile consecutiv.
Pentru tratamentul dizenteriei si a pneumoniei enzootice:

- 200 - 250 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 7 zile consecutiv.

Gaini:

Pentru prevenirea bolii cronice respiratorii (BRC) si a infectiilor sinoviale cauzate de Mycoplasma
spp.:

- 62,5 - 200 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 3-5 zile

Tratament: 150 - 200 g produs medicinal veterinar/tona de furaj, timp de 5-7 zile.

Dacd animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci: 5 zile
Giini: 3 zile

Oua: 7 zile
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumind.

A se feri de umiditate.

A se pistra 1n loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcaté pe etichetd. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 lunt
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 7 zile

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza pentru fertilizarea solului.

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 s 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
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o,

Produs medi'cinal»\;é't:e_"r’ir\tar care se elibereaza cu prescriptie.

14. ‘Nume,relé..ﬂf?autq:ri’z'atiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150496 "

Ambalaj primar:

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

Saci din PE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 2 saci X 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii






