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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



fa,
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . I L%
N
TIASOL 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci, iepuri,;gaini, cusgani,
porumbei ornamentali si porumbei voiajori . .
R
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Tiamulin hidrogen fumarat ............... 100 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituent administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Metil parahidroxibenzoat 2 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Propilen glicol

Metabisulfit de sodiu

Apa purificatd

Solutie pentru administrare in apa de baut, limpede, incolord pana la slab gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci, iepuri, gdini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul este indicat la porci, iepuri, gdini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori, in
tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram-pozitive (Streptococcus spp., Clostridium spp.),
Gram-negative (Escherichia coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Actinobacillus
spp., Lawsonia spp., Klebsiella spp., Haemophilus spp., Campylobacter spp.), micoplasme, spirochete
(Brachyspira spp.) si protozoare flagelate susceptibile la actiunea substantei active.

La porci in tratamentul dizenteriei determinate de bacterii anaerobe, spirochete si protozoare flagelate,
pneumoniei enzootice, infectiilor produse de Mycoplasma spp. si al infectiilor secundare produse de
germent susceptibili la tiamulin.

La iepuri in tratamentul bolilor respiratorii produse de Pasteurella spp., Mycoplasma spp.,
Haemophilus spp. si al infectiilor secundare produse de germeni susceptibili la tiamulin, precum si in
tratamentul enteritelor produse de E. coli, Salmonella spp., Campylobacter spp. si al dizenteriilor
determinate de bacterii anaerobe si spirochete.

La gaini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori in tratamentul bolilor respiratorii
cronice, hepatitei infectioase, micoplasmozei si artritelor infectioase.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ierbivore.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



Este interzisa administrarea de produse ce contin salinomicin, monenzin sau narazin in timpul sau cu
cel putin 7 zile inainté sau dupa tratamentul cu Tiasol, consecinta poate fi o scadere gravd in greutate
sau maartea. ’

34 Atengidnﬁri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranti la speciile tintd:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe plan local pe informatiile
epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tiamulin si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza 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:

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari de protectie si manusi din cauciuc sau latex.

in caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele, clétiti imediat zona afectatd cu apa din abundenta
si indepartati hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

In caz de contact cu ochii accidental, clatiti imediat cu apé din abundenta.

In caz de aparitie a iritatiilor, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati mainile dupa administrarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, iepuri, gaini, curcani, porumbei omamentali i porumbei voiajori

Frecventd nedeterminata Eriteme
(nu poate fi estimaté din datele Reactii de hipersensibilitate
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Paséri oudtoare:

Poate fi utilizat la pasari in perioada de ouat.
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3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune = . - h
Pentru a evita interactiunile dintre salinomicin si tiamulin, medicii veterinari si fermierii trebute si
verifice daca pe eticheta furajului este mentionat continutul de salinomicin. Daca apare o interacgiune,
.. . . .. . . ~ . . . . YNNG 0s
administrarea furajului se va opri imediat si acesta va fi inlocuit cu furaj proaspit. Furajul contﬂﬁwt
. . ~ - A . A .y s [N . . . . T, s
cu acesti agenti va fi indepértat cat mai curdnd posibil si inlocuit cu furaj care nu contine ionofori =

incompatibili cu tiamulinul.
3.9 Ciide administrare si doze
Se administreaza prin diluare in apa de baut, timp de 5-7 zile consecutiv.

La porci: se administreaza intre 8 si 12 ml/100 kg greutate corporald/zi (echivalent cu 8-12 mg
substantd activd/kg greutate corporald/zi, respectiv 0,08-0,12 ml/kg greutate corporald/zi), in functie
de boala si gravitatea acesteia.

La iepuri: se administreaza intre 0,8 si 1,2 ml/10 kg greutate corporald/zi (echivalent cu 8-12 mg
substantd activd/kg greutate corporald/zi, respectiv 0,08-0,12 ml/kg greutate corporald/zi), in functie
de boala si gravitatea acesteia.

La gdini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori: se administreaza intre 15 i 20 ml/100
kg greutate corporald/zi (echivalent cu 15-20 mg substantd activi/kg greutate corporald/zi, respectiv
0,15-0,2 ml/kg greutate corporald/zi), in functie de boala si gravitatea acesteia.

Ingerarea de apd medicamentaté depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corect,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de substanti activa.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Calculati cu atentie greutatea corporald medie care trebuie tratatd si consumul mediu zilnic de apa
inaintea fiecarui tratament.

Apa medicamentata trebuie preparatd proaspét in fiecare zi, imediat inainte de administrare.

Apa medicamentatd trebuie s fie singura sursa de apa de bdut pentru animale pe intreaga durati a
tratamentului.

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

In caz de supradozare simptomele sunt salivare, voma si letargie.
Se vor respecta dozele recomandate.

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.
lepuri: 5 zile.
Gaini: 3 zile.
Curcani: 5 zile.

Qua:
Gaini: Zero zile.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati pentru consum uman.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01XQO01
42 Farmacodinamie

Tiamulinul face parte din grupa antibioticelor pleuromutiline. Este un bacteriostatic, inhiband sinteza
proteinelor bacteriene prin legarea la subunitatea ribozomala 50S.

Tiamulinul este activ impotriva germenilor din genul Mycoplasma (M. gallisepticum, M. synoviae, M.
meleagridis, M. iowae, M. hyopneumoniae, M. hyosynoviae, M. bovis), Brachyspira hyodysenteriae,
Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes, Lawsonia intracellularis,
Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Haemophilus spp., Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pseudomonas spp., Actinobacillus spp.

4.3 Farmacocinetica

fn cazul administririi orale, tiamulinul este bine absorbit: peste 85% la porci si peste 90% la pasari,
sobolani si cdini. Dupd administrarea orald, este rapid distribuit in tesuturi, fiind regasit la o
concentratie mare in pulmoni. Concentratia plasmatica maxima este atinsa dupa 2-4 ore de la
administrare.

Concentratia de tiamulin in pulmon, de aproximativ 8 pg/g, s-a mentinut constanta intre 2 si 8 ore de
la administrare. La 32 ore de la administrare, valoarea concentratiei a fost de aproape 4 pg/g.
Tiamulinul este metabolizat pe mai multe cdi (N-dezalchilare, monohidroxilare etc.). In ficat,
metabolitii prezinti o slaba activitate antimicrobiand. Eliminarea se face prin urini (30%), fecale si
bild (aproximativ 60%).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Tiamulinul prezinta incompatibilitate cu anticoccidiostaticele ionofore, precum monenzin,
salinomicin, narazin si maduramicin.

In lipsa 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 diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din PET x 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, inchis cu capac alb din HDPE.

Flacon alb din HDPE x 100 ml, 500 ml, 1 1, inchis cu capac alb din HDPE.

Canistra albd din HDPE x 11, 51, 10 1, inchisi cu capac alb din HDPE sau PP.

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
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseur;ﬁ

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de co]ectare s
SREE

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. T,
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230147

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.09.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon.din PET x 50 ml, x 100 ml, x 200 ml, x 250 ml
Flacon din HDPE x 100 ml, x 500 ml, x 11
Canistra din HDPEx 11, x51, x 101

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIASOL 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 mli
200 ml
250 ml
500 m}
11

51

101

| 4. SPECII TINTA

Porci, iepuri, giini, curcani, porumbei ornamentali §i porumbei voiajori.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare In apa de baut.

{ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

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

[epuri: 5 zile.

Gaini: 3 zile.
Curcani: 5 zile.

Qua:
Gaini: Zero zile.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati pentru consum uman.



) 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza pana la 24 ore.

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

f 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 Indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230147

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

TIASOL 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci, iepuri, giini, curcani,
porumbei ornamentali i porumbei voiajori

2.  Comporzitie
Fiecare ml contine: va

Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat ............... 100 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat .................. 2 mg
Propil parahidroxibenzoat ................. 0,2 mg

Solutie pentru administrare in apa de baut, limpede, incolori pani la slab galbuie.
3. Specii tinta

Porci, iepuri, gdini, curcani, porumbei ornamentali i porumbei voiajori

4.  Indicatii de utilizare

Produsul este indicat la porci, iepuri, gaini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori, in
tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram-pozitive (Streptococcus spp., Clostridium spp.),
Gram-negative (Escherichia coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Actinobacillus
spp., Lawsonia spp., Klebsiella spp., Haemophilus spp., Campylobacter spp.), micoplasme, spirochete
(Brachyspira spp.) si protozoare flagelate susceptibile la actiunea substantei active.

La porci in tratamentul dizenteriei determinate de bacterii anaerobe, spirochete si protozoare flagelate,
pneumoniei enzootice, infectiilor produse de Mycoplasma spp. si al infectiilor secundare produse de
germeni susceptibili la tiamulin.

La iepuri in tratamentul bolilor respiratorii produse de Pasteurella spp., Mycoplasma spp.,
Haemophilus spp. §i al infectiilor secundare produse de germeni susceptibili la tiamulin, precum si in
tratamentul enteritelor produse de E. coli, Salmonella spp., Campylobacter spp. si al dizenteriilor
determinate de bacterii anaerobe si spirochete.

La gdini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori in tratamentul bolilor respiratorii
cronice, hepatitei infectioase, micoplasmozei si artritelor infectioase.

3, Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ierbivore.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Este interzisd administrarea de produse ce contin salinomicin, monenzin sau narazin in timpul sau cu
cel putin 7 zile inainte sau dupa tratamentul cu Tiasol, consecinta poate fi o scidere grava in greutate
sau moartea.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitétii bacteriilor izolate de la animale.
Daci aceast lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local pe informatiile
epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilig}éitea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rez‘i.s«\_tgﬁ(le la tiamulin si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta
Incrucisata.
Uil izarea 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

o animale:

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari de protectie si manusi din cauciuc sau latex.

in caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele, clatiti imediat zona afectata cu apa din abundenta
si indepirtati hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

In caz de contact cu ochii accidental, clititi imediat cu apa din abundenta.

In caz de aparitie a iritatiilor, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati méinile dupa administrarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat la pasari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pentru a evita interactiunile dintre salinomicin si tiamulin, medicii veterinari si fermierii trebuie sa
verifice daca pe eticheta furajului este mentionat continutul de salinomicin. Daca apare o interactiune,
administrarea furajului se va opri imediat i acesta va fi inlocuit cu furaj proaspit. Furajul contaminat
cu acesti agenti va fi indepirtat cit mai curdnd posibil si inlocuit cu furaj care nu contine ionofori
incompatibili cu tiamulinul.

Supradozaj:
In caz de supradozare simptomele sunt salivare, voma si letargie.

Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

ety

Tiamulinul prezinti incompatibilitate cu anticoccidiostaticele ionofore, precum monenzin,
§alinomicin, narazin si maduramicin.

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

7. Evenimente adverse

Porci, iepuri, giini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori



Frecventd nedeterminata Eriteme

(nu poate fi estimata din datele Reactii de hipersensibilitate
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorut autonzanel
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Se administreaza prin diluare in apa de baut, timp de 5-7 zile consecutiv.

La porci: se administreazi intre 8 si 12 m1/100 kg greutate corporald/zi (echivalent cu 8-12 mg
substantd activd/kg greutate corporala/zi, respectiv 0,08-0,12 ml/kg greutate corporala/zi), in functie
de boald si gravitatea acesteia.

La iepuri: se administreaz intre 0,8 si 1,2 ml/10 kg greutate corporald/zi (echivalent cu 8-12 mg
substanta activi/kg greutate corporald/zi, respectiv 0,08-0,12 ml/kg greutate corporald/zi), in functie
de boald si gravitatea acesteia.

La gdini, curcani, porumbei ornamentali si porumbei voiajori: se administreaza intre 15 si 20 m1/100
kg greutate corporald/zi (echivalent cu 15-20 mg substanta activi/kg greutate corporald/zi, respectiv
0,15-0,2 ml/kg greutate corporala/zi), in functie de boala si gravitatea acesteia.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corect,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de substanti activa.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Calculati cu atentie greutatea corporald medie ce trebuie tratatd si consumul mediu zilnic de apa
inaintea fiecarui tratament.

Apa medicamentata trebuie preparaté proaspit in fiecare zi, imediat inainte de administrare.

Apa medicamentata trebuie si fie singura sursd de apa de baut pentru animale pe intreaga durati a
tratamentului.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci: 5 zile.
lepuri: 5 zile.
Gaini: 3 zile.
Curcani: 5 zile.

Qua:
Gaini: Zero zile.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

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



A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe flacon.
Termepal de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termepul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.

A %
12, 5Precautii speciale pentru eliminare

Médicameéﬁ)ele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
. Utilizai sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

- ~provenité din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri 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 de ambalaj

230147

Flacon alb din PET x 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, inchis cu capac alb din HDPE.

Flacon alb din HDPE x 100 ml, 500 ml, 1 1, inchis cu capac alb din HDPE.

Canistrd albi din HDPE x 1 1, 5 1, 10 1, inchisi cu capac alb din HDPE sau PP,

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

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, 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

15






