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ANEXA 1 s

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Triclafluke 5%, 50 mg/ml suspensie orald pentru ovine .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:

Substanti activa:

Triclabendazol - S0mg -

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E2I8) 2,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,2 mg
Albastru Briliant (E133). 17,5 micrograme

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald
Suspensie apoasi de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul este indicat pentru tratamentul fasciolozei acute, sub-acute si cronice la ovine, cauzata de “
Fasciola hepatica in stadiul larvar, imatur si adult, susceptibili la triclabendazol.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare, care pot
antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului: u

- folosirea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o durata de timp
prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimari a masei corporale, administrérii gresite a
produsului sau necalibririi dispozitivului de dozaj ( dacd exista unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie s fie cercetate in
continuare folosind teste potrivite (ex. Testul numiritoarei oudlor din fecale). Acolo unde testele
sugereazi in mod clar rezistenti la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinind unei alte
clase farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizati numai pentru paraziti ai ficatului sensibili la triclabendazol. Utilizarea frecvents si repetati
poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Trebuie avut grija pentru a nu rini gura sau regiunea faringiana a animalului in timpul administrarii.
Curétati echipamentu! de dozare inainte si dupa utilizare.

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

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Purtati manusi de protectie. Spalafi
stropii accidentali de la ochi si de pe piele imediat. Scoateti imediat orice haind contaminati. Spalati
minile §i pielea expusi inainte de mese si dupi lucru. in cazurile de hipersensibilitate si alergie de
contact, contactul direct cu pielea gi prin inhalare trebuiesc evitate.

4.6 Reacii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.




4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie . A ”3’” SIGURY
Produsul poate fi administrat in conditii de siguranti la oi gestante. Nu se admmlstra la 011e car? -

produc lapte pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

- Numai pentru administrare orala, folosind echipamente de dozare corect calibrate. Pentru a asigura

administrarea corecta a produsului estimati greutatea corporald cu precizie. Recipientul se agiti {nainte 4
de utilizare.

Doza recomandati : 10 mg triclabendazol pe kg greutate corporald ca unici administrare.
Posologie :

Greutate corporali Doza produs Greutate corporald Doza produs
Pana Ia 10 kg 2 ml ' 40 kg 8 ml

15 kg 3ml] 50 kg 10 m!

20 kg 4 ml 60 kg 12 ml

25 kg Sml 70 kg 14 ml

30 kg 6 ml 80 kg 16 ml

Pentru animalele peste 80 kg - administrati suplimentar 2 ml pentru fiecare 10 kg de greutate corporala
suplimentara

Pentru a asigura doza corecta greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Daca
administrarea se face la grupuri de animale, acestea trebuie grupate pe greutate corporala si doza
adaptata in conformitate cu aceasta, pentru a evita supra- sau subdozarea.

PROGRAM DE ADMINISTRARE::

Tratament de rutini (Regiuni cu infestare puternici cu Fasciola )

Ca ghid, administrafi preventiv la toate oile scoase pe pasuni infestate cu Fasciola la intervale
regulate de 10 siptimaéni din martie / aprilie pand in octombrie / noiembrie. In situaiile in care
animalele ies afara in timpul iernii, o altd dozi poate fi necesard in luna ianuarie. Toate animalele
scoase la pasune trebuie tratate in aceste perioade. Trebuie tratate toate animalele cumpdrate inainte
de integrarea in turma principala. Trebuie cerut sfatul medicului veterinar in ceea ce priveste
regimurile specifice de doze preventive.

Tratament de rutini (Regiuni cu infestare moderati cu Fasciola )

Administrati la toate oile ce pasc pe pasunile infestate cu Fasciola la intervale de 10 sdptamani pe tot
parcursul sezonului, de obicei, din septembrie pana in ianuarie / februarie. Trebuie tratate toate
animalele cumpirate inainte de integrarea in turma principala.



Tratamentul focarelor acute
Efectivul trebuie tratat imediat dupa diagnosticare si trebuie cerut sfatul medicului veterinar pentru

intervale de administrare ulterioare. Daca se efectueazd administrarea preventiva , apariia focarelor

de gilbeazi (fascioloza) acutd este redusi foarte mult. Medicul veterinar va oferi indicatii privind
corecta dozare si frecventa de administrare, pentru a se ajunge la un nivel adecvat de control a
infestatiei.

Daci seinnele de fascioloza continua dupa tratamentul cu Triclafluke 5%, NU REPEATI doza ginu -
administrati alte produse care confin triclabendazol. Cereti sfatul medicului veterinar. '

4.10 Supradozar;e (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost raportate efecte adverse in urma unei doze de 12,5 ori doza recomandat. La doze mai mari
(pani la de 20 de ori), s-a observat ataxie usoari tranzitorie si pierderea in greutate la unele animale la

3-6 zile dupi tratament. Nu exista antidot.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 56 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada
de repaus mamar. A nu se utiliza in primul an dinaintea primei fatéri la oile destinate producerii de
lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica :Antihelmintice, benzimidazoli si substantele inrudite.

Cod veterinar ATC :QP52ACOI

5.1 Proprietati farmacodinamice

Triclabendazolul difera de alti compusi benzimidazolici prin faptul cd este un antihelmintic cu spectru
ingust. Medicamentul se regaseste in mod semnificativ atat la formele imature cét si la cele adulte ale
Fasciolei hepatica si stimuleazi cile principale ale sistemului de generare a energiei parazitului, fapt
demonstrat de formarea acetatului si propionatului derivati din glucoza. Motilitatea scizuti a
parazitului , indica faptul ca medicamentul nu este asociat cu inhibi tia cdilor generatoare deenergie.
Triclabendazolul inhib# legarea colchicinei de proteinele microtubulare ceea ce sugereazi o
interferentd a medicamentului cu structura si functia microtubulara. Medicamentul inhibé pyternic -
eliberarea de enzime proteolitice la parazitii imaturi si adulti, proces dependent de functii/le/ L )
microtubulare. Modul exact de actiune la nivel molecular al acestui fasciolicid riméne 4 fi elﬁ’c’fﬁ&?
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5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea orald, triclabendazolul este rapid metabolizat in metabolitii sulfoxid i sulfona.
Sulfoxidul este considerat a fi fractiunea activi. La ovine metabolitii sulfoxid si sulfoni au ajuns la o
Cmax. de cca. 13 micrograme / ml §i 11 micrograme / ml la 18 si respectiv 30 de ore. Marea
majoritate a triclabendazolul administratd oral este eliminata in fecale dupi 7 zile. Excretia urinara
este minima.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

70% sorbitol ne-cristalizat (E420)

Hidroxibenzoat de metil, (E218)

Hidroxibenzoat de propil, (E216)

Polisorbat 80, (E433)

Silicat de magneziu si aluminiu

Celuloza microcristalini si carboximetil celuloza sodica, (E460 si E466)
Albastru Briliant (E133)

Simeticond emulsie

Api purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Valabilitate dupa prima deschidere: dupa desigilare produsul neutilizat se va arunca.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

A se feri de inghe.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Dimensiuni ambalaj:

Bidonul de IL contine 0,8L de produs,
Bidonul de 2,5L contine 2,2L de produs,
Bidonul de SL contine 5L de produs



ntainer: polietilena de inalti densitate

Capac: polipropilend copolimer cu emblema si sigiliu evident
Gamitura capac: Steran polistratificat

Gura de scurgere: polipropilena

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse -
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

v

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

RICHTER PHARMA SRL, CALEA Serban Vodi nr.195, Sector 4, Bucuresti,Roménia,
Tel./Fax :0213365428, e-mail: rlchterpharma@cllcknet o

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120095

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

3/22/2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

12/11/2013

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Bidon

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Triclafluke 5%, 50 mg/ml suspensie orala pentru ovine.
Triclabendazol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:

triclabendazol 50 mg
Excipienti:

parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,0mg
parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,2mg
Albastru Briliant (E133). 17,5 micrograme

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspenste orala.
Suspensie apoasd de culoare albastra.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Bidon de IL cu 0,8L de produs,
Bidon de 2,5L cu 2,2L de produs,
Bidon de 5L cu 5L de produs

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5. SPECII TINTA

Ovine

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat pentru tratamentul fasciolozei acute, sub-acute si cronice la ovine, cauzatd de
Fasciola hepatica in stadiul larvar, imatur si adult, susceptibila la triclabendazol.

[ 7. MOD SI1 CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare orala, folosind echipamente de dozare corect calibrate. Pentru a asigura
administrarea corecta a produsului estimati greutatea corporala cu precizie. Recipientul se agitd inainte

L wafde utilizare.
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Greutate corporald Doza produs Greutate corporala Doza produs
Pana la: IO kg 2 ml 40 kg 8 ml
15kg - - 3ml 50 kg 10 ml

20kg 4 ml 60 kg 12 ml

25kg 5ml 70 kg 14 ml

30kg 6 ml 80 kg 16 ml

Pentru animalele peste 80 kg - administrati suplimentar 2 ml pentru fiecare 10 kg de greutate corporala
suplimentard

Pentru a asigura doza corecta greutatea corporala trebuie determinala cat mai exact posibil. Daca

administrarca sc face la grupuri de animale, acestea trebuie grupate pe greutate corporala si doza

adaptala in conformitate cu accasta, pentru a evita supra- sau subdozarea.

PROGRAM DE ADMINISTRARE::

Tratament de rutini (Regiuni cu infestare puternica cu Fasciola )

Ca ghid, administrati preventiv la toate oile scoasc pe pasuni infestate cu Fasciola la intervale
regulate de 10 'saptamani din martie / aprilie pdna in octombrie / noiembrie. in situatiile in care

animalele ies afara in timpul iernii, o altd doza poate fi necesara in luna ianuarie. Toate animalele
scoasc la pasune trebuie tratate in aceste perioade. Trebuie tratate toate animalele cumpdrate inainte
de integrarea in turma principala. Trebuie cerut sfatul medicului veterinar in ceea ce priveste
regimurile specifice de doze preventive.

Tratament de rutini (Regiuni cu infestare moderata cu Fasciola)

Administrati la toate oile ce pasc pe pasunile infestate cu Fasciola la intervale de 10 sdptimani pe tot
parcursul sezonului, de obicei, din septembrie pana in ianuaric / februarie. Trebuie tratate toale
animalele cumpdrate inainte de integrarea in turma principala.

Un tratament de prevenire suplimentar primdvara ajuta in reducerea numarului de noi infestari la

pasune, in toamna anului urmdtor.

Tratamentul focarelor acute
Efectivul trebuie tratat imediat dupa diagnosticare si trebuie cerut sfatul medicului veterinar pentru

intervale de administrare ulterioare. Daca se efectueazd administrarea preventiva , aparitia focarelor

de gilbeaza acuta este redusa foarte mult.
Mecdicul veterinar-va oferi indicatii privind corecta dozare si frecventa de administrare, pentru a sc
ajunge la un nivel adecvat de control a infestatiei.

Daca semnele de fascioloza continua dupa tratamentul cu Triclafluke 5%, NU REPEATI doza si nu
administrati alte produse care contin triclabendazol. Cereti sfatul medicului veterinar.

8. TIMP DE ASTEPTARE

- Carne si organe: 56 zilc.

- Lapte: Nu cste permisa administrarea la oile producatoare de lapte pentru consumul uman,
inclusiv in perioadele de repaus mamar.

- A nu se administra cu un an inaintea primei fatari la oile destinate productiei de lapte pentru

consumul uman.

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

Trebuic avut grija pentru a nu rani gura sau regiunca faringiana a animalului in timpul administrarii.
Curatati cchipamentele de dozare inainte si dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Purtati manusi de protectie. Spalati
stropii accidentali de la ochi si de pe piele imediat. Scoateti imediat orice haind contaminata. Spilati
mainile si pielea expusa inainte de mese si dupa lucru. In cazurile de hipersensibilitate si alergie de
contact, contactul direct cu pielea si prin inhalare trebuie evitate. Laiia

Se agita bine recipientul inainte de utilizare. Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscul,}:lf’p




substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Valabilitate dupa prima deschidere: dupa desigilare produsul neutilizat se va arunca.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE K J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de inghet.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. ,
Sc elibercaza numai pe baza de prescriptic veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana sau vazul copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

RICHTER PHARMA SRL, CALEA Serban Voda nr.195, Sector 4, Bucuresti, Roménia,
Tel./Fax :0213365428, e-mail:richterpharma(@clicknet.ro

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

120095

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Scrie, Lot{numar}
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PROSPECT
Triclafluke 5%, suspensie orald pentru ovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE KRS

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
RICHTER PHARMA SRL, CALEA Serban Voda nr.195, Sector 4, Bucuresti,Romania,
Tel./Fax :0213365428, e-mail:richterpharma(@clicknet.ro

Producator pentru eliberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Triclalluke 5%, 50 mg/ml suspensie orala pentru ovine.
Triclabendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Ficcare ml de produs contine:
Substanta activa:

Triclabendazol 50 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E2I8) 2,0mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,2mg
Albastru Briliant (E133). 17,5 micrograme

4 INDICATIE (INDICATI)
Produsul este indicat pentru tratamentul fasciolozei acute, sub-acute gi cronice la ovine, cauzata de
Fasciola hepatica in stadiul larvar, imatur si adult, susceptibila la triclabendazol.

5. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu s¢ cunosc.

7. SPECII TINTA

Ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Numai pentru administrare orala. folosind echipamente de dozare corect calibrate. Pentru a asigura

administrarea corecta a produsului estimati greutatea corporala cu precizie. Recipientul se agita inainte

de utilizare.

DQ\"LH recomandata : 10 mg triclabendazol pe kg greutate corporala ca unicd administrare.

EP?.'_QIOgie :
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Greuta'te corporald Doza produs Greutate corporala Doza produs

Pand'la 10 kg 2 ml 40 kg 8 ml

15 kg 3ml 50 kg 10 ml

20 kg 4 ml 60 kg 12 ml

25 kg 5ml 70 kg 14 m]
130kg 6 ml 80 kg 16 ml

Pentru animalele peste 80 kg - administrati suplimentar 2 ml pentru fiecare 10 kg de greutate corporala
suplimentara

Pentru a asigura doza corecta greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Daca
administrarea se face la grupuri de animale, acestea trebuie grupate pe greutate corporala si doza
adaptata in conformitate cu aceasta, pentru a evita supra- sau subdozarea.

PROGRAM DE ADMINISTRARE::

Tratament de rutind (Regiuni cu infestare puternici cu Fasciola )

Ca ghid, administrati preventiv la toate oile scoase pe pasuni infestate cu Fasciola la intervale
regulate de'10 saptamani din martie / aprilie pana in octombrie / noiembrie. In situatiile in care
animalele ies afara in timpul iernii, o altd doza poate fi necesara in luna ianuarie. Toate animalele
scoasc la pasune trebuie tratate in aceste perioade. Trebuie tratate toate animalele cumparate inainte
de integrarea in turma principala. Trebuie cerut sfatul medicului veterinar in ceea ce priveste
regimurile specifice de doze preventive.

Tratament de rutina (Regiuni cu infestare moderati cu Fasciola )

Administrati la toate oile ce pasc pe pasunile infestate cu Fasciola la intervale de 10 saptamani pe tot
parcursul sezonului, de obicei, din septembrie pana in ianuarie / februaric. Trebuie tratate toate
animalele cumpdrate inainte de integrarea in turma principala.

Un tratament de prevenire suplimentar primavara ajuta in reducerea numarului de noi infestari la

pasune, in toamna anului urmator.

Tratamentul focarelor acute
Efectivul trebuie tratat imediat dupa diagnosticare si trebuie cerut sfatul medicului veterinar pentru

intervale de administrare ulterioare. Daca se efectueazd administrarea preventiva , aparitia focarelor
de gilbeazi acuta este redusa foarte mult.

Medicul veterinar va oferi indicatii privind corecta dozare si {recventa de administrare, pentru a se
ajunge la un nivel adecvat de control a infestatici.

Dacé semnele de fascioloza continua dupa tratamentul cu Triclafluke 5%, NU REPEATI doza si nu
administrati alte produse care contin triclabendazol. Cereti sfatul medicului veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Daca semnele de fascioloza continua dupa tratamentul cu Triclafluke 5%, NU REPEATI doza si nu
administrati alte produse care contin triclabendazol. Cereti sfatul medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 56 zile.

- Lapte: Nu este permisa administrarea la oile producatoare de lapte pentru consumul uman,
inclusiv in perioadele de repaus mamar.

- A nu se administra cu un an inaintca primei fatari la oile destinate productici de lapte pentru
consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 de zile.




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare, care
pot antrena un risc mdrit de dezvoltare al rezistentei. ducand la ineficienta tratamentului:-

- folosirea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durati de timp
prelungita. : .

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale. administrarii
gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie s fie cercetate in
continuare folosind teste potrivite (ex. Testul numdiritoarei oudlor din fecale). Acolo unde
testele sugereaza in mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul
apartinand unei alte clase farmacologice a cirui mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizati numai pentru paraziti ai ficatului sens;blll la triclabendazol. Utilizarea frecventa si repetata

poate duce la dezvoltarea rezistentei.
Trebuie avut grijd pentru a nu rani gura sau regiunea faringiana a animalului in timpul administririi.

Curétati echipamentul de dozare inainte si dupa utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Purtati manusi de protectie. Spalati

stropii accidentali de la ochi si de pe piele imediat. Scoateti imediat orice haind contaminata. Spalati
mainile si pielea expusa inainte de mese si dupa lucru. in cazurile de hipersensibilitate gi alergie de
contact, contactul direct cu pielea si prin inhalare trebuiesc evitate,

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Produsul poate fi administrat in conditii de siguranta la oi gestante. Nu se administra la oile care

produc lapte pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost raportate efecte adverse in urma unei doze de 12,5 ori doza recomandata. La doze mai mari
(pdna la de 20 de ori), s-a observat ataxie ugoard tranzitorie i pierderea in greutate la unele animale la
3-6 zile dupa tratament. Nu exista antidot

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatin referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.




15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:

Bidonul de IL contine 0,8L de produs,
. Bidonul de 2,5L contine 2,2L de produs,
““Bidonul'de 5L contine SL de produs .

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare Ja acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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