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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TILOZINA FP, 580 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru vitei, porci, %
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA _

Fiecare gram contine:

Substanti activii:
Tilozina tartrat ..................... 580 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogend, de culoare albi sau alb-gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Vitei, porci, giini (pui de géind, giini oudtoare), curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este recomandat pentru tratamentul infectiilor determinate de urmatorii germeni:

Vitei: infectii pulmonare produse de Mycoplasma spp. si/sau Pasteurella multocida.

Porci: afectiuni cronice respiratorii.

Vitei, porci, giini (pui de gdind, gaini oudtoare), curci: afectiuni cronice respiratorii produse de
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, enterite necrotice, sinuzitd cronica infectioasi la
curci.

Prezenta bolii in efectiv trebuie sa fie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 ‘Atenﬁonﬁri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale. _
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tilozind si la scaderea eficacititii tratamentelor, ca urmare a rezistentei incrucisate.

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrata o ratd mare a rezistentei in
vitro, ceea ce sugereaza cd produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.




streazi produsul medicinal veterinar la

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admini
Persoanele cu_jhﬁ)‘ rsensibilitate cunoscutd la substanta activi trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
Tilozina este’ Lﬁ ANtA pentru ochi si piele si poate produce reactii alergice. La manipularea produsului
mediqinal yetpffiar trebuie purtat echipament de protectie personal pentru a evita contactul direct.
in‘.fimpi{j;ti} pulirii produsului nu se bea, nu se méndnca i nu se fumeaza.

Dhipd utilizare se recomanda spilarea mainilor.

in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd ap4, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de ingestie accidentald sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, adresati-va imediat medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Manifestirile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vitei, porci, gdini (pui de giina, giini oudtoare), curci.

Frecventd nedeterminatd Diaree severi!
(nu poate fi estimata din datele Edeme ale mucoasei rectale si ugoare umflaturi anale cu
disponibile): prurit, eritem si diaree®

La vitei.

?La porci.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului 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:

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

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tilozina poate actiona antagonic cu lincosamide (de exemplu, lincomicind), peniciline si
cefalosporine.

Cand este administrati concomitent cu substante digitalice, poate creste concentratia de glicozide in
sange.

Tilozina nu trebuie utilizatd concomitent cu alte antibiotice macrolide (de exemplu, eritromicin,
azitromicina, claritromicini) sau cu cloramfenicol, datorit posibilelor efecte antagoniste.

3.9 Ciide administrare si doze
Se adminstreazi in apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte, timp de minim 5 zile consecutive, astfel:

Vitei: in lapte sau inlocuitori de lapte: 80 mg/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 45 mg substanta
activi/kg greutate corporald/zi) in doua prize.



Se dizolva 1 g/litru lapte sau inlocuitori de lapte si se administreazi de 2 ori/zi, timp de 7-1
consecutive,
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Géini (pui de gdind, gaini oudtoare): 1 g/litru apa de baut (echivalent cu 35 mg substant actlvéﬂ;g .
greutate corporald) AN

Porci: 0,25-0,5 g/litru apa de baut (echivalent cu 25 mg substanti activi/kg greutate corpofH

Curci: cu varsta sub 10 saptamani: 1-1,2 g/litru apd de baut; cu varsta peste 10 siptimani: 0,5-0,6 N““’“"
g/litru apa de baut.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Apa medicamentatd se va prepara proaspit zilnic si va constitui singura sursa de apa pe perioada
tratamentului.

In cazul administrérii in lapte sau inlocuitori de lapte, solutia medicamentati trebuie preparati
proaspét inainte de fiecare utilizare. Produsul nu trebuie administrat concomitent in apa de baut i
lapte sau inlocuitori de lapte.

Daca animalele nu prezinti o ameliorare a stirii de sinitate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Durata de tratament nu trebuie si depdseasci 3 siptamani.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

Tilozina este considerata relativ sigurd in cazul supradozarii accidentale. Totusi, la purceii nou-niscuti
au fost raportate cazuri izolate de stare de goc in urma supradozirii.
Se vor respecta dozele indicate.

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:

Vitei, porci: 10 zile.

Gdéini (pui de giina, giini oudtoare), curci: 4 zile.
Oua: 4 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01FA90
4.2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic macrolid activ fati de bacterii Gram-pozitive (Bacillus anthracis,
Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.) si bacterii Gram-negative (Brucella spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp.),
precum si impotriva Mycoplasma spp., Chlamydia spp. si Rickettsia spp. i
Tilozina se leagi de subunitatea 50S a ribozomilor bacterieni si inhiba sinteza proteinelor. In
concentratii terapeutice actioneazi bacteriostatic, iar in doze mari sau impotriva microorganismelor
foarte susceptibile poate avea actiune bactericida.



4.3 Farmacocinetica

Tilozina este absorbiti partial la nivelul tractului digestiv. Dupad administrarea in apa de béut,
concentratiile ?Iasmatice maxime sunt atinse in decurs de aproximativ 24 de ore, in functie de specie.
Substanta actiy3 se distribuie in fluidele corporale si in majoritatea tesuturilor, cu exceptia sistemului
nervos centr,&%Concentra’;iile obtinute in tesutul pulmonar pot fi superioare celor plasmatice.

Y gteinele plasmatice este moderata (aproximativ 30-47%), ceea ce asigurd o fractie liberd
disponitubifentru difuzia in tesuturi.

- Tildsima aste metabolizata in principal in ficat, cu formarea unor metaboliti precum 15-hidroxiltilozina
(tilozind D) si dihidrodesmicosind.

Dupé administrare intravenoasa, timpul de injumatitire plasmatica este scurt (aproximativ 0,5 ore), iar
dupa administrare intramusculara acesta poate creste pand la circa 1-1,2 ore, in functie de specie.
Eliminarea are loc in principal pe cale biliara si prin fecale, predominant sub forma de tilozina
nemodificati si, intr-o misurd mai mici, sub forma de metaboliti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Tilozina este incompatibili cu preparatele de cloramfenicol (cloramfenicol palmitat si cloramfenicol
sodiu succinat).

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 aga 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 pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de Inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se péstra in loc uscat.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilend multistrat x 25 g, 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Saci din LDPE/hartie x 10 kg, 20 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

15.11.2003

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilena multistrat x 100 g, x 250 g,x500 g, x 1 kg
Saci din LDPE/hértie x 10 kg, x 20 kg
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rl. DEN: A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

P
A

TILOZN{ FP, 580 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanti activa:
Tilozind tartrat ......ccoceeeueneee. 580 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
250 g
500 g
lkg

10 kg
20 kg

| 4. SPECIITINTA

Vitei, porci, giini (pui de gdina, gaini oudtoare), curci.

5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare 1n apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne §i organe:

Vitei, porci: 10 zile.

Giini (pui de giina, giini oudtoare), curci: 4 zile.
Oua: 4 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

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

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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




A se feri de Inghet.

A se feri de lumina directi a soarelui.
A se pastra in loc uscat.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra in ambalajul bine inchis.
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uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

o N_A‘“dh

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l_ll. 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

150338

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pungi din polipropilend multistrat x 25 g, x 50 g

P

(1. DENUMJREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ey

o
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TILOZINA FP, 580 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanti activa:
Tilozina tartrat ........cccoceenne. 580 mg

| 3. SPECI TINTA

Vitei, porci, gdini (pui de giin, giini oudtoare), curci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Carne si organe:

Vitei, porci: 10 zile.

Giini (pui de giin3, giini oudtoare), curci: 4 zile.
Ouad: 4 zile.

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {I/aaaa}

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

[ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

(8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

1



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
TILOZINA FP, 580 mg/ g, pulbere pentru administrare in apa de biut pentru vitei, porci, géini, ¢
ﬁ Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanti activi:
Tilozina tartrat ..................... 580 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogena, de culoare alba sau alb-gélbuie.
3. Specii tinta

Vitei, porci, gaini (pui de gdind, gaini ou#toare), curci.

4.  Indicatii de utilizare

Este recomandat pentru tratamentul infectiilor determinate de urmitorii germeni:

Vitei: infectii pulmonare produse de Mycoplasma spp. si/sau Pasteurella multocida.

Poreci: afectiuni cronice respiratorii.

Vitei, porci, gdini (pui de giina, giini oudtoare), curci: afectiuni cronice respiratorii produse de
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, enterite necrotice, sinuziti cronica infectioas la
curci.

Prezenta bolii in efectiv trebuie sa fie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu existai.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Dacé acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tilozind si la scdderea eficacititii tratamentelor, ca urmare a rezistentei incrucisate.

La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrati o rati mare a rezistentei in
vitro, ceea ce sugereaza ci produsul nu va fi suficient de eficace impotriva dizenteriei porcine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie s3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. ‘

Tilozina este iritantd pentru ochi si piele §i poate produce reactii alergice. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal pentru a evita contactul direct.

A nu se bea, a nu se manénca, a nu se fuma in timpul manipulirii produsului.

Dupa utilizare se recomanda spilarea mainilor.
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{ accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd apd, solicitati imediat sfatul

ati medicului prospectul produsului sau eticheta.

< idental’ sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritaii ale

o ati-va Hrjediat medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

: ile sérL@aSe de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
ﬁe@%ﬁa asistentd medicald de urgenta.

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tilozina poate actiona antagonic cu lincosamide (de exemplu, lincomicina), peniciline i
cefalosporine. '

Cand este administratd concomitent cu substante digitalice, poate creste concentratia de glicozide in
sénge.

Tilozina nu trebuie utilizati concomitent cu alte antibiotice macrolide (de exemplu, eritromicind,
azitromicina, claritromicini) sau cu cloramfenicol, datoritd posibilelor efecte antagoniste.

Supradozaj:
Tilozina este considerata relativ sigurd in cazul supradozirii accidentale. Totusi, la purceii nou-nascuti

au fost raportate cazuri izolate de stare de soc in urma supradozirii.
Se vor respecta dozele indicate.

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

Incompatibilititi majore:

Tilozina este incompatibili cu preparatele de cloramfenicol (cloramfenicol palmitat si cloramfenicol
sodiu succinat).

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

o

7. Evenimente adverse

Vitei, porci, géini (pui de giind, giini oudtoare), curci.

Frecventi nedeterminati Diaree severa!
(nu poate fi estimati din datele Edeme ale mucoasei rectale si usoare umflaturi anale cu
disponibile): prurit, eritem si diaree?

La vitei.

?La porci.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

i
Se adminstreazd in apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte, timp de minim 5 zile conseé
kY
ST A . . . %,
Vitei: in lapte sau inlocuitori de lapte: 80 mg/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 45 mg
activi/kg greutate corporala/zi) in doud prize. NN
Se dizolva 1 g/litru lapte sau inlocuitori de lapte si se administreazi de 2 ori/zi, timp de 7-14 zil

consecutive.
Porci: 0,25-0,5 g/litru apa de baut (echivalent cu 25 mg substanti activi/kg greutate corporald).

Géini (pui de gaind, giini ouatoare): 1 g/litru api de baut (echivalent cu 35 mg substanti activa/kg
greutate corporala)

Curci: cu varsta sub 10 saptiméni: 1-1,2 g/litru apa de baut; cu varsta peste 10 siptimani: 0,5-0,6
g/litru apé de biut.

Dacé animalele nu prezinti o ameliorare a stirii de sinitate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.
Durata de tratament nu trebuie s3 depdseascd 3 saptimani.

£ - e .. s » -
9. Recomandiri privind administrarea corecti

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Apa medicamentatd se va prepara proaspit zilnic i va constitui singura sursi de apa pe perioada
tratamentului.

In cazul administrarii in lapte sau inlocuitori de lapte, solutia medicamentata trebuie preparati
proaspét inainte de fiecare utilizare. Produsul nu trebuie administrat concomitent in apa de baut si
lapte sau Inlocuitori de lapte.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Vitei, porci: 10 zile.

Gaini (pui de gdina, gdini oudtoare), curci: 4 zile.
Oua: 4 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

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

A se feri de inghet. '

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra In ambalajul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupé diluare conform indicatiilor: 24 ore.

16



ispeciale pentru eliminare

tél& u trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

,.‘ f jsmtéﬁﬁ:fe de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
: *‘o rGverite d.ﬁ’n Foesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aphéabﬂa*Asﬁeste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Ty *"Solmrta@ n)zchculm veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

‘iitdar-stint necesare.
" Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150338

Pungi din polipropilend multistrat x 25 g, 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Saci din LDPE/hértie x 10 kg, 20 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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