7., ;
I{J/JL/ EXA e 4

ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSLUI




Rezumatul caracteristicilor produ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR — )
TUBERCULINA B - solutie injectabild, 20.000 Ul/ml, pentru bovine. porcine,
ovine, caprine, carnasiere, cabaline.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza de 0,1 ml produs contine:
Substanta activa
Derivat proteic purificat (ppd) de mycobacterium bovis, simbol ans 2000 Ul
Excipienti:
Fenol: < 0,05 g%
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUITCA
Solutie injectabila.
Lichid limpede, de culoare galben&-maronie.

4. PARTICULARITATI

4.1. Specii finta
Bovine, porcine, ovine, caprine, carnasiere, cabaline.

4.2. Indicatii utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Se utilizeaza pentru diagnosticul alergic in vivo al tuberculozei de tip bovin,
prin testul intradermic simplu (testul unic) si prin testul intradermic comparativ
simuitan de tuberculinare, impreuné cu tuberculina A.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau in convalescents.

Nu se utilizeaza mai devreme de 42 de zile de la un alt examen alergic cu tuberculine
sau paratuberculina.

Nu se inoculeaza in zone cu leziuni cutanate.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele trebuie protejate de intemperii si efort fizic pand la citirea reactiilor.

In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu raspund bine la
tuberculinare.

Succesul tuberculindrii depinde de pastrarea si administrarea corecta a
produsului si de capacitatea de raspuns a animalului.

Eficienta tuberculinarii poate fi influentata de constitutia genetica, varsta, infectii si
tratamente intercurente, alimentatie, igiena si stres.

Se vor respecta urmatoarele:

- cu trei saptamani inainte de tuberculinare, se efectueaza tratamente

- antiparazitare interne;
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie admininistrat cu seringi i ace speciale de tuberculinare,
sterilizate prin fierbere.

Operatiunile de tuberculinare si interpretarea rezultatelor se efectueazd numai de
medicul veterinar.

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

In caz de auto-injectare, a contactului accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicul prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tuberculine trebuie s& evite contactul
cu produsul medicinal vetrinar.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu sunt.
4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Studiile de laborator nu au pus in evidenta efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice, dupa inocularea intradermica de tuberculina B.
Cu toate acestea testul infradermic cu tuberculina B nu se va efectua in ultima luna
de gestatie si in prima luna dupa fatare.
Lactatie: se poate utiliza in lactatie

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponobile informatii privind interactiunile cu alte produse medicinale, cu
exceptia tuberculinei de tip aviar si a paratuberculinei, care sunt admise pentru
utilizare simultana cu tuberculina B.

Testul intradermic cu tuberculind nu se efectueaza dupa mai putin de 10 - 15 zile
de la tratamente cu imuno-supresoare.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Tuberculina B se administreaza prin injectie intradermica, in doza de 0,1 ml. Se va
agita flaconul Tnainte de utilizare.
Testul intradermic unic (simplu) bovine
Se aplicd la animalele cu varsta de peste 6 s3ptdmani. Locul de injectare trebuie sa
fie curatat si tuns. 1n interiorul fiecrei zone tunse se ia intre degetul aratator si
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degetul mare o cutd de piele care se masoara cu cutime\f
inregistreaza.

Doza de 0,1 ml tuberculind bovina se administreaza intradermic in fr&imea mijlécie a
gatului.

Administrarea corecta se confirma prin aparitia la locul inocularii a unei umflaturi de
marimea unui bob de mazare.

La 72 de ore se mésoara din nou grosimea pliului pielii la locul de inoculare, valoare
ce se inregistreaza.

Interpretarea rezuiltatelor:

a) pozitivi: in cazul In care se observa o creltere de 4 mm sau mai mare a grosimii
pliului pielii la locul injectarii sau semne clinice cum ar fi: edem difuz sau extins,
extrudat, necroza, durere sau inflamare a vaselor limfatice regionale sau a
ganglionilor limfatici.

b) neconcludent: in cazul in care nu sunt observate semnele clinice mentionate mai
sus si in cazul in care cresterea grosimii pliului pielii este mai mare de 2 mm dar mai
mica de 4 mm.

¢) negativ: cresterea nu mai mult de 2 mm in grosimea pliului de piele, fard semne
clinice

Animalele neconcliudente la testul intradermic simplu trebuie s4 fie supuse unui alt
teste dupa un minim de 42 de zile.

Animalele care nu sunt negative la acest al doilea test se considers ca fiind pozitiv.
Animalele pozitive la testul unic intradermic, pot fil supuse unui test intradermic
comparativ daca se suspecteaza reactii fals pozitive sau reactii de interferenta.

Testul comparativ simultan - bovine

Acest test se realizeaza la animalele cu varsta de peste 6 saptamani, prin inocularea

intradermica simultana, in puncte separate a tuberculinei bovine respectiv a

tuberculinei aviare.

Pe aceeasi latura a gatului la limita dintre treimea anterioara si mijlocie se tund si se

curata de 2 locui de inoculare, unui situat la 10 cm de linia superioara a gatului iar

alta la 12,5 cm mai jos, pe o linie paraleld cu linia umarului. Se masoars apoi

grosimea pliului pielii din ambele locuri de inoculare sl se noteaza. Se procedeaza la

inocularea tuberculinei aviare in doza de 0,1 ml, conform tehnicii de la test unic.

Inocularea se face cu seringi si ace separate pentru fiecare tip de tuberculina.

La tineret cele doua tuberculine se pot inocula fiecare pe cate o laturé a gatului in

locuri identice pregatite ca pentru testul unic.

Citirea reactiilor: la 72 de ore se m&soara grosimea pliului pielii din cele doua locuri

inoculate si se noteaza valorile obtinute. Interpretarea rezultatelor se face pe baza

acelorasi criterii ca la testuo unic:

Reactie pozitiva: in cazul In care se observa la locul inocularii tuberculinei bovine o
- crestere de 4 mm sau mai mare a grosimii pliului pielii sau semne clinice cum ar fi:
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edem difuz sau extins, exudat, necroza, durere sau inflamare a vaselor limfatice
regionale sau a ganglionilor lifatici.

Reactii neconcludenta: reacte pozitiva sau neconcludenta la tuberculina bovina, cu
absenta semnelor clinice, sau cand grosimea pliului pielii la tuberculina bovina este
mai mare cu 1- 4 mm fata de reactia la tuberculina aviara.

Reactie negativa: fara modificari la tuberculina bovina sau reactii pozitive sau
neconcludente la tuberculina bovina, egale sau mai mici decét reactiile pozitive sau
neconcludente la tuberculina aviard. Semnele clinice absente Tn ambele cazuri.
Animalele cu reactii neconcludente la acest test se retesteaza la 42 de zile dupa
acelasi procedeu. n cazul in care aceste animale nu reactioneaza negativ la al
doilea test sunt considerate pozitive.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
La doza de dou# ori mai mare dup# cea recomandatd nu au fost reactii adverse
locale sau generale.

4.11. Timp de asteptare
Porcine: carne, organe = 0 zile
Bovine, ovinem caprine, cabaline, carne, organe, lapte =0 zile

5. PROPRITATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru diagnosticul in vivo
Codul veterinar ATC: QI02AR01

5.1. Proprietati farmacodinamice
Nu se aplica.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Nu se aplica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Solutie D2 fenolata

Solutie D1 fenolata

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza
imediat.
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6.4. Conditii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare ( + K
A se proteja de lumina directs.
A nu se congela.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla, inchise cu dop de cauciuc si sigiliu (capsula) din aluminiu x 10
ml continand 10 ml produs (echivalent cu 100 doze x 0,1 ml).

Flacoane din sticla tip | inchise cu dop de cauciuc clorobutilic Si capsula arginitie
din aluminiu fara opercul, cu capacitatea de 3 ml, continand 1 ml si 2 mi produs
echivalent cu 10, 20 doze de 0,1 ml.

Flacoane din sticla incolora de tip I inchise cu dop de cauciuc clorobutilic Si
capsula aurie din aluminiu fara opercul, cu capcaitatea de 6 ml, contindnd 5 m|
produs echivalent cu 50 doze a 0,1 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsulor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utililizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. Detinatorul autorizatiei de comercializare

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170037

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei refnnoiri 07.04.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULTUI
Februarie 2022

INTERDICTII DE VANZARE, PRODUCTIE SI/SAU FOLOSIRE
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERlNAR v

TUBERCULINA B - solutie injectabila 20.000 Ul/ml, pentru bovine, porcine, ovine,
caprine, carnasiere, cabaline

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S A ALTOR SUBSTANTE ]

O dozi de 0,1 ml produs contine:
Substanta activa:
- Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium bovis, simbol AN5, 2000 Ui
Excipienti:
Fenol: < 0,059%

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
24 flacoane

[ 5. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine, caprine, carnasiere, cabaline

[ 6. INDICATIE (INDICATII)
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

T R T R

8. TIMP DE ASTEPTARE
Porcine: carne, organe = 0 zile
Bovine, ovine, caprine, cabaline: carne, organe, lapte = 0 zile

L

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}
Dupé deschidere se va utiliza imediat.




[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE S -
A se pastra si tranporta in conditii de refrigerare ( + 2°C - + ’C).

A se proteja de luminé directa. \\ S

A nu se congela. T

.. " emten -
~.

AU A DESEURILOR DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

ITZ PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATEJ
S

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETRINAR” $I CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA Si UTILIZARE, dupa caz

-Numai pentru uz veterinar.” Se elibereaza numai pe bazéa de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA , A NUSE LASA LA VEDEREA Sl INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
200102
| 17. NUMARUL DE FABRICATIEI AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> <Lot> {numar}

Baoa



[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TUBERCULINA B - solutie injectabila 20.000 Ul/ml, pentru bovine, porcine,
ovine, caprine, carnasiere si cabaline

r 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium bovis, simbol AN5 2000 Ul / doza a
0,1ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 doze
20 doze
50 doze
100 doze

ﬁ. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE J
Strict intradermic

5. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: carne, organe = 0 zile
Bovine, ovine, caprine, cabaline: carne, organe, lapte = 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

<Serie> <Lot> {numar}

[7. DATA EXPIRARII ]
<EXP {luna/an}>
Dup# deschidere se va utiliza imediat.

ﬁ;. MENTINEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETRINAR” J
Numai pentru uz veterinar.
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1. NUM t‘EﬂglwADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 22069 15
E-mail: office@pasteur.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei de produs:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Calea Giulesti 333, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TUBERCULINA B - solutie injectabild 20.000 Ul/ml, pentru bovine, porcine,
ovine, caprine, carnasiere, cabaline

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

O doza de 0,1 ml produs contine:

Substanta activa:

- derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium bovis, simbol ANS 2000Ul
Excipienti.
Fenol: < 0,05 g%

4. INDICATIE (INDICATII)

Se utilizeaza pentru diagnosticul alergic in vivo al tuberculozei de tip bovin, prin
testul intradermic simplu (testul unic) si prin testul intradermic comparativ simultan
de tuberculinare, impreuna cu tuberculina A.

5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaz la animale bolnave sau in convalescenta.
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Nu se utilizeaza mai devreme de 42 de zile de la un alt ex
sau paratuberculina.
Nu se inoculeaza in zone cu leziuni cutanate. s
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6. REACTII ADVERSE e
Nu sunt.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine, caprine, carnasiere, cabaline.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAl S| MOD DE
ADMINISTRARE

Tuberculina B se administreaza prin injectie intradermica, in doza de 0,1 ml. Se va
agita flaconul Thainte de utilizare.

Testul intradermic unic (simplu) bovine
Se realizeaza la animalele peste varsta de 6 saptamani. Locul de injectare trebuie s&
fie curatat si tuns. fn interiorul fiecarei zone tunse se ia intre degetul aratator si
degetul mare o cuta de piele care se masoara cu cutimetrul, valoare ce se
inregistreaza.
Doza de 0,1 ml tuberculind bovind se administreazs intradermic in treimea mijlocie a
géatului.
Administrarea corecta se confirma prin aparitia la locul inocularii a unei umflaturi de
marimea unui bob de mazare.
La 72 de ore se masoara din nou grosimea pliului pielii la locul de inoculare, valoare
ce se inregistreaza.
Interpretarea rezuitatelor:
a) pozitivi: In cazul In care se observé o creltere de 4 mm sau mai mare a grosimii
pliului pielii la locul injectarii sau semne clinice cum ar fi: edem difuz sau extins,
extrudat, necroza, durere sau inflamare a vaselor limfatice regionale sau a
ganglionilor limfatici.

b) neconcludent: in cazul in care nu sunt observate semnele clinice mentionate mai
sus si Tn cazul In care cresterea grosimii pliului pielii este mai mare de 2 mm dar mai
mica de 4 mm.

¢) negativ: cresterea nu mai mult de 2 mm in grosimea pliului de piele, fara semne
clinice

Animalele neconcliudente la testul intradermic simplu trebuie s4 fie supuse unui alt
teste dupa un minim de 42 de zile.
Animalele care nu sunt negative Ia acest al doilea test se considera ca fiind pozitiv.

. 'Animalele pozitive la testul unic intradermic, pot fi supuse unui test intradermic
~, comparativ daca se suspecteazs reactii fals pozitive sau reactii de interferents.



Testy¥compatatiy simultan, la bovine

Acesftest se rgalizeaza la animalele cu varsta de peste 6 saptdmani, prin inocularea
. in\tr”' ( ermicé\dsf' tand, In puncte separate a tuberculinei bovine respectiv a
%erwlimei\féxﬁé?e.

“Pe /gééséfég‘lafuré a gatului la limita dintre treimea anterioard si mijlocie se tund si se
curé‘gé'de 2 locui de inoculare, unui situat la 10 cm de linia superioara a gatului iar
alta la 12,5 cm mai jos, pe o linie paralela cu linia umarului. Se masoard apoi
grosimea pliului pielii din ambele locuri de inoculare si se noteaza. Se procedeaza la
inocularea tuberculinei aviare in doza de 0,1 mi, conform tehnicii de la test unic.
Inocularea se face cu seringi si ace separate pentru fiecare tip de tuberculina.

La tineret cele doud tuberculine se pot inocula fiecare pe cate o latura a gatuluiin
locuri identice pregétite ca pentru testul unic.

Citirea reactiilor: la 72 de ore se masoara grosimea pliului pielii din cele douad locuri
inoculate si se noteaza valorile obtinute. Interpretarea rezultatelor se face pe baza
acelorasi criterii ca la testul unic:

Reactie pozitiva: in cazul in care se observi la locul inocularii tuberculinei bovine o
crestere de 4 mm sau mai mare a grosimii pliului pielii sau semne clinice cum ar fi:
edem difuz sau extins, exudat, necroza, durere sau inflamare a vaselor limfatice
regionale sau a ganglionilor lifatici.

Reactii neconcludenta: reacte pozitiva sau neconcludent la tuberculina bovina, cu
absenta semnelor clinice, sau cand grosimea pliului pielii la tuberculina bovina este
mai mare cu 1- 4 mm faté de reactia la tuberculina aviara.

Reactie negativa: fara modificari la tuberculina bovin& sau reactii pozitive sau
neconcludente la tuberculina bovina, egale sau mai mici decat reactiile pozitive sau
neconcludente la tuberculina aviard. Semnele clinice absente Tn ambele cazuri.
Animalele cu reactii neconcludente la acest test se retesteaza la 42 de zile dupa
acelasi procedeu. 1n cazul in care aceste animale nu reactioneazé negativ la al
doilea test sunt considerate pozitive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati Tuberculina B daca observati semne vizibile de deteriorare a
ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Porcine: carne, organe = 0 zile
Bovine, ovine, caprine, cabaline: carne, organe, lapte =0 zZile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l&sa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupé data expirdrii marcata pe eticheta.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 -8 °c)
A se proteja de lumina directa.
A nu se congela.




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SP
Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Animalele trebuie protejate de intemperii si efort fizic pah
in orice populatie de animale pot exista indivizi care nu rs:

tuberculinare.

Succesul tuberculinarii depinde de pastrarea si administrarea corects a
produsului si de capacitatea de raspuns a animalului.

Eficienta tuberculinarii poate fi influentata de constitutia genetica, varsta, infectii si
tratamente intercurente, alimentatie, igiena si stres.

Se vor respecta urmétoarele:

- cu trei saptamani inainte de tuberculinare, se efectueazs tratamente
antiparazitare interne;

- tuberculindrile se efectueaza cu minimum doua saptamani inaintea actiunilor

imunoprofilactice.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie admininistrat cu seringi si ace speciale de tuberculinare,
sterilizate prin fierbere.

Operatiunile de tuberculinare si interpretarea rezultatelor se efectueaza numai de
medicul veterinar.

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

In caz de auto-injectare, a contactului accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicul prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tuberculine trebuie s3 evite contactul
cu produsul medicinal vetrinar.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie: Studiile de laborator nu au pus in evidenta efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice, dupa inocularea intradermica de tuberculind B.

Cu toate acestea testul intradermic cu tuberculina nu se va efectua in ultima luna de
gestatie si in prima luna dupa fatare.

Lactatie: Se poate utiliza in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt disponibile informatii privind interactiunile cu alte produse medicinale, cu

exceptia tuberculinei de tip aviar si a paratruberculinei, care sunt admise pentru
utilizare simultana cu tuberculina B.

" Testul intradermic cu tuberculina nu se efectueazs dupa mai putin de 10 -15 zile de

la tratamente cu imuno-supresoare.
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in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatjii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
januarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj

Flacoane din sticla, inchise cu dop de cauciuc si sigiliu (capsuld) din aluminiu x 10 m!
continand 10 mi produs (echivalent cu 100 doze a 0,1 ml).

Flacoane din sticl3 tip | inchise cu dop din cacuziuc clorobutilic si capsula arginitie din
aluminiu f4ra opercul, cu capacitatea de 3ml, continand 1 si 2 mi produs echivalent
cu 10, 20 doze de 0,1 ml.

Flacoane din sticl& incolora de tip Il inchise cu dop din cauciuc clorobutilic si capsula
aurie din aluminiu fara opercul, cu capacitatea de 6 ml, continand 5 ml produs,
echivalent cu 50 doze x 0,1 mi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la cest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







