[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Tylmasin 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tilozina: 200.000 U

Excipient:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 40 mg

Propilenglicol

Apé pentru preparate injectabile

Lichid de culoare galben pal pani la brun deschis.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Infectii cauzate de microorganisme susceptibile la tilozina.

Bovine:
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,
mastite cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozei interdigitale
(panaritiu, putregaiul piciorului).

Bovine (vitei):
- Tratamentul infectiilor respiratorii si al necrobacilozei.

Poreci:
- Tratamentul pneumoniei enzootice, al enteritei hemoragice, erizipelului si metritelor.
- Tratamentul artritei cauzata de Mycoplasma si Staphylococcus spp.

Oi si capre:
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive, mastite
cauzate de microorganisme Gram-pozitive sau Mycoplasma spp.



3.3 Contraindicatii

Nu sera,\dt‘ilinistreaza la cai. Administrarea intramusculara poate fi fatala la pui de gaina i curci.
Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozina sau la alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti.

3.4 Atentioniiri speciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor
la tilozin, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decét cel specificat in instructiunile din RCP
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilozina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
alte macrolide din cauza potentialului de rezistentd incrucisatd. Politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale trebuie si fie luate in considerare la utilizarea produsului medicinal veterinar.

Informatiile privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei determinata de
Mycoplasma spp. 1a bovine. Enterita hemoragica determinata de Brachyspira hyodysenteriae trebuie
tratata cu precautie datorita ratei inalte de dezvoltare a rezistentei in vitro la tulpinile Europene.

Daci se administreaza injectii repetate, se va utiliza de fiecare dati alt loc de injectare.

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

Manipularea produsului medicinal veterinar se va face cu grijd pentru a evita auto-injectarea
accidentald.

fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Daca se produce contactul accidental cu ochii, clatiti ochii cu apd
curatd din abundenta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Tilozina poate produce iritatie. Macrolidele, cum este tilozina, pot cauza hipersensibilizare (alergie) in
urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochil. Hipersensibilitatea la tilozind
poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste
substante pot fi severe si, prin urmare, trebuie evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar dacd sunteti alergic la substanta activa sau excipientii
acestuia.

Dac3 1n urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatii pe piele, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor si ochilor
sau respiratia dificila reprezintd simptome mai severe si necesité asistentd medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Umflare/inflamare la locul injectiei

Umflarea vulvei, soc anafilactic




(<1 animal / 10 000 de animale Deces ’ ?9

tratate, inclusiv raportrile izolate): N

Cu frecventa necunoscuti ‘ t_\,
(frecventa nu poate fi estimat din Modificéri cutanate la locul injectiei (pete)! ’
datele disponibile) T

! pot persista pana la 21 de zile dupa administrare.

Porci:

Foarte rare Umflare/inflamare la locul injectiei

(<1 animal / 10 000 de animale Soc anafilactic

tratate, inclusiv raportirile izolate): Edem rectal’, prolaps rectal (partial)
Eritem, prurit
Deces

Cu frecventd necunoscuti

(frecventa nu poate fi estimati din Modificri cutanate la locul injectiei (pete)!

datele disponibile)
! edem al mucoasei rectale
? pot persista pana la 21 de zile dupa administrare.

Oi, capre:
Foarte rare Umflare/inflamare la locul injectiei
(<1 animal / 10 000 de animale Soc anafilactic
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Deces
Cu frecventa necunoscuti
(frecventa nu poate fi estimati din Modificari cutanate la locul injectiei (pete)!
datele disponibile)

! pot persista pand la 21 de zile dupa administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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:

Studiile efectuate la animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice. Nu au fost efectuate studii la speciile tinti. 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 cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculari sau lent intravenoasa (doar la bovine).

Bovine:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (2,5 - 5 ml solutie injectabild \ 100 kg
greutate corporald). Volumul maxirh la locul de injectare nu trebuie sa depaseasca 15 ml.




Oi si capre:

10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (5 ml solutie injectabild / 100 kg greutate
corporald)

Pentru oile cu o greutate corporald de peste 50 kg, injectia ar trebui impértitd intre doud locuri de
injectare (o cantitate maxima de 2,5 ml solutie injectabild pentru fiecare loc de injectare).

Poreci:
5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (2,5 ml - 5 ml solutie injectabild / 100 kg

greutate corporald).

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesivd se va utiliza un
dispozitiv de dozare adecvat.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La porci si bovine (vitei) injectarea intramusculara a 30 mg/kg greutate corporald pe zi timp de 5 zile
consecutiv nu a determinat efecte adverse.

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

Bovine:
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore

Oi si capre:
Carne si organe: 42 zile
Lapte: 108 ore

Porci:
Carne si organe: 16 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1FAS0

4.2 Farmacodinamie

Tilozina este un antibiotic din grupa macrolidelor cu pKa de 7,1. Tilozina este similard structural cu
eritromicina. Este produsi de Streptomyces fradiae. Tilozina este putin solubild in api. Ea isi exercitd
efectul antimicrobian printr-un mecanism similar cu alte macrolide, adici prin legarea de fractiunea 50S
a ribozomilor rezultind inhibarea sintezei proteinelor. Tilozina are activitate bacteriostatica, in principal.
Tilozina are efect antibiotic impotriva cocilor Gram-pozitivi (Staphylococci, Streptococci), bacili Gram-
pozitivi (Erysipelothrix,), anumiti bacili Gram-negativi si Mycoplasma. Rezistenta la macrolide este de
obicei mediata de plasmide dar modificarea ribozomilor poate sa apara prin mutatie cromozomiala.
Rezistenta poate sa apara prin urmatoarele mecanisme: i) patrunderea scazuta in bacterii (cel mai
frecvent in cazul bacteriilor Gram-negative) ii) sinteza enzimelor bacteriene care hidrolizeaza
medicamentul si iii) modificarea tintei (ribozomul). Acest din urma tip de rezistenta poate duce sila



rezistenta incrucisata cu alte antibiotice care se leaga, de preferinta, de ribozomul ba&ggrian. Bacteriile
anaerobe Gram-negative sunt adesea rezistente. K

4.3 Farmacocinetici

N

Absorbtie: e

Dupi injectarea intramusculara concentratia tilozinei atinge niveluri maxime in sdnge la3 - 4 ore de la

administrare. .

Distributie:

Concentratia maxima in lapte la bovine $i scroafe este de 3-6 ori mai mare decét concentratia in snge
timp de aproximativ 6 ore dupa injectare. In pulmoni la bovine si porci s-au gasit concentratii maxime
de tilozind de 7-8 ori mai mari decdt concentratiile serice maxime la 6-24 ore dupd administrarea
intramusculari. La bovine (fie ca sunt In calduri sau nu), timpul mediu de rezidentd (TMR) in secretiile
uterine a unei doze de 10 mg/kg de tilozini injectatd intravenos a fost de 6-7 ori mai mare decat cel
masurat in probele de ser. Acest aspect demonstreaza ci in secretiile uterine o singurd doza de 10 mg/kg
de tilozind in decurs de 24 ore poate atinge concentratii care depisesc concentratia minima inhibitorie
(CMlyo) de tilozina pentru Arcanobacterium pyogenes, unul din patogenii frecvent izolati cand bovinele
sunt diagnosticate cu metriti.

Eliminare:
Tilozina se elimina prin urina si bila in forma neschimbata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.

A se pastra In ambalajul original.

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Produsul este ambalat 1n flacoane de sticla incolora de tip II de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, inchise cu
dop din bromobutil si capac din aluminiu, furnizat in cutie de carton. 1 flacon / cutie.

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 degeurile 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.

o



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Biovet JISC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180087

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.02.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11.2025

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 cu flacon din sticli x 50/100/250 ml

IJ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLMASIN 200 mg/ml solutie injectabild

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Tilozina: 200.000 UI

L 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (100 ml i 250 ml)

| 4. SPECH TINTA

Bovine, oi, capre si porci.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa (doar la bovine)

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Bovine:

Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore

Oi si capre:
Carne si organe:42 zile
Lapte: 108 ore

Porci:
Carne si organe: 16 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza in 28 zile.
Dupad deschidere, a se utiliza 1n interval de...
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(9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se feri de lumina. A se pastra in ambalajul original. A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se congela.

[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.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copitlor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
Biovet JSC

[14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE ]
180087

[15. NUMARUL SERIEI B

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR © *

Flacon din sticla x 50/100/250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e y

TYLMASIN 200 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE H

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Tilozina: 200.000 Ul

3.  SPECHI TINTA N

Bovine, oi, capre si porei.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE | ]

Administrare intramusculara sau lent intravenoasi (doar la bovine)
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 108 ore

Oi si capre:
Carne si organe:42 zile
Lapte: 108 ore

Porci:
Carne gi organe: 16 zile

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza in 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de...

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumind. A se pastra in ambalajul original. A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25°C.
A nu se congela.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Biovet JSC
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9. “NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

i’YLMASIN 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Tilozina: 200.000 UI

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 40 mg

Lichid de culoare galben pal pana la brun deschis
3.  Specii tinta
Bovine, oi, capre si porci.
4, Indicatii de utilizare
Infectii cauzate de microorganisme susceptibile la tilozina.
Bovine: _
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,
mastite cauzate de Streptococcus spp., Staphylococcus spp. si necrobacilozei interdigitale

(panaritiu, putregaiul piciorului).

Bovine (vitei):
- Tratamentul infectiilor respiratorii si al necrobacilozei

Porci:
- Tratamentul pneumoniei enzootice, al enteritei hemoragice, erizipelului si metritelor.
- Tratamentul artritei cauzata de Mycoplasma si Staphylococcus spp.

Oi si capre:
- Tratamentul infectiilor respiratorii, metritelor cauzate de microorganisme Gram-pozitive,
mastite cauzate de microorganisme Gram-pozitive sau Mycoplasma spp.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza la cai. Administrarea intramusculara poate fi fatala la pui de gaina si curci.
Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozina sau la alte macrolide sau la oricare
dintre excipienti.

Atentiondri speciale

b

Atentioniri speciale:

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste susceptibilitéife_a bacteriilor
la tilozina, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat in instructiunile din RCP

poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilozind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu-

alte macrolide din cauza potentialului de rezistenta incrucisata. Politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale trebuie sa fie luate in considerare la utilizarea produsului medicinal veterinar.

Informatiile privind eficacitatea nu sustin utilizarea tilozinei pentru tratamentul mastitei determinata de
Mycoplasma spp. 1a bovine. Enterita hemoragica determinata de Brachyspira hyodysenteriae trebuie
tratata cu precautie datorita ratei inalte de dezvoltare a rezistentei in vitro la tulpinile Europene.

Daca se administreaza injectii repetate, se va utiliza de fiecare dati alt loc de injectare.

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

Manipularea produsului medicinal veterinar se va face cu griji pentru a evita auto-injectarea
accidentala. :

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului s1 prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Daci se produce contactul accidental cu ochii, clatiti ochii cu apa
curatd din abundenta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Tilozina poate produce iritatie. Macrolidele, cum este tilozina, pot cauza hipersensibilizare (alergie) in
urma injectrii, inhalrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind
poate genera reactii Incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste
substante pot fi severe i, prin urmare, trebuie evitat contactul direct.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la substanta activa sau excipientii
acestuia.

Dacad in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatii pe piele, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor si ochilor
sau respiratia dificila reprezintd simptome mai severe §i necesita asistentd medicali de urgenta.

Gestatie:
Studiile efectuate la animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice. Nu au fost efectuate studii la speciile tintd. Se utilizeazi numai in conformitate cu

evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:
La porci i bovine (vitei) injectarea intramusculara a 30 mg/kg greutate corporald pe zi timp de 5 zile

consecutiv nu a determinat efecte adverse.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7.  Evenimente adverse

Bovine:
4 Foarte rare Umflare/inflamare la locul injectiei
(<1 animal / 10 000 de animale Umflarea vulvei, soc anafilactic
tratate, inclusiv raportirile izolate): Deces
Cu frecventd necunoscuti
(frecventa nu poate fi estimata din Modificiri cutanate la locul injectiei (pete)'
datele disponibile)
! pot persista pand la 21 de zile dupéd administrare.
Porci:
Foarte rare Umflare/inflamare la locul injectiei
(<1 animal / 10 000 de animale Soc anafilactic
tratate, inclusiv raportarile izolate): Edem rectal', prolaps rectal (partial)
Eritem, prurit
Deces
Cu frecventd necunoscuta
(frecventa nu poate fi estimati din Modificari cutanate la locul injectiei (pete)!

datele disponibile)
! edem al mucoasei rectale
2 pot persista pand la 21 de zile dupd administrare.

04, capre:
Foarte rare Umflare/inflamare la locul injectiei
(<1 animal / 10 000 de animale Soc anafilactic
tratate, inclusiv raportérile izolate): Deces
Cu frecventd necunoscuti
(frecventa nu poate fi estimata din Modificari cutanate la locul injectiei (pete)!
datele disponibile)

! pot persista pand la 21 de zile dupa administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd 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, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramuscular sau lent intravenoasi (doar la bovine)

Bovine:

5-10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (2,5 - 5 ml solutie injectabila \ 100 kg
greutate corporald).Volumul maxim la locu! de injectare nu trebuie sa depaseasca 15 ml.

Oi si capre:

10 mg tilozind/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile (5 ml solutie injectabild / 100 kg greutate
corporald)
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Pentru oile cu o greutate corporald de peste 50 kg, injectia ar trebui Impartitd fotre doud locuri de
injectare (o cantitate maxima de 2,5 ml solutie injectabild pentru fiecare loc de injectate).

Porci: k

5-10 mg tilozind/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile (2,5 ml - 5 ml solutie 1n_]ectabifg/ 100 kg
greutate corporald).

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 15 ori. Pentru a preveni perforarea excesivi se va utiliza un
dispozitiv de dozare adecvat.

10, Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 28 zile

Lapte: 108 ore

Oi si capre:

Carne si organe:42 zile

Lapte: 108 ore

Porect:

Carne si organe: 16 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. A se feri de lumina. A se
pastra in ambalajul original. A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A nu se congela.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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
180087

Produsul medicinal veterinar este disponibil in flacoane de sticla incolora de tip II de 50 m1,100 ml sau
250 ml, inchise cu dop din bromobutil si capac din aluminiu, furnizat in cutie de carton. 1 flacon / cutie.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15, *Data ultimei revizuiri a prospectului

11.2025
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 si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

Telefon: +359-350-65619

17,  Alte informatii

19






