ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e
TYLOGRAN, 1000 mg/g, granule pentru administrare in apa de baut/lapte penffu bo lmm\i), porcine, pui

de gdind si curci :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per 1,1 grame:

Substanti activa:

1 g tilozind (1 000 000 UI tilozina, echivalent cu 1,1 g tartrat de tilozina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut/lapte.
Pulbere granulara de culoare aproape alba pana la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitel), porcine, pui de gaina si curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd
Vitei: tratamentul si profilaxia

- pneumoniei cauzate de Mycoplasma spp atunci cand se constata prezenta bolii in cadrul cirezii.

Porcine: tratamentul si profilaxia
- pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae si Mycoplasma hyorhinis atunci cand se

constatd prezenta bolii in cadrul turmei,
- adenomatozei intestinale porcine (AIP sau ileitd) asociate cu Lawsonia intracellularis atunci cand se

constati prezenta bolii in cadrul turmei.

Curci: tratamentul si profilaxia
- sinuzitei infectioase cauzate de Mycoplasma gallisepticum atunci cind se constata prezenta bolii in cadrul

efectivului.
Pui de gdina: tratamentul i profilaxia
- bolii respiratorii cronice (BRC) cauzate de Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae atunci cdnd

se constati prezenta bolii in cadrul efectivului;
- enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens atunci cand se constata prezenta bolii in cadrul

efectivulut.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozina sau alte macrolide.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza la cabaline.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautil speciale pentru utilizare la animale
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Din cauza variabilitatii (i, geografice) in ceea ce priveste susceptabilitatea bacteriilor la tilozina, se
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‘recomanda esantionarea b#feriologica si testarea susceptibilitafii.
Utilizarea inadecvata a produsului poate creste prevalena bacteriilor
asadar, eficacitatea tratamentului cu alte macrolide din cauza rezistentei incrucisate.

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cind se utilizeaza produsul.
Nu lasati sau nu aruncati apa care conine tartrat de tilozina in locuri in care ar putea fi accesibila altor

animale care nu se afld sub tratament sau animalelor silbatice.

rezistente la tilozina si poate reduce,

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

Tilozina poate cauza iritatii.
Macrolidele, precum tilozina, pot cauza, de asemenea, hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhalarii,

ingerarii sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind poate duce la reactii incrucisate cu
alte macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, prin urmare, trebuie sa

se evite contactul direct.
Pentru a evita expunerea in timpul preparirii apei de baut cu medicament, purtafi imbricaminte de protectie,

ochelari de protectie, manusi impermeabile i fie 0 masca de respirat de unica folosinta conforma cu
Standardul european EN149, fie 0 masca de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140,
cu un filtru conform cu EN143.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

fn cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu api si sdpun. In cazul contactului accidental cu
ochii, spilati ochii cu multd apa curati de la robinet.

Nu utilizati produsul in caz de alergie la ingredientele din produs.
Daca apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate tranzitorii, trebuie sa consultati medicul si

sd-i aratati aceastd atentionare. Umflarea feei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt
simptome mai grave §i necesita ingrijiri medicale de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La porcine au fost observate reactii adverse, incluzind diaree, prurit, eritem cutanat, inflamarea vulvei, edem
si prolaps rectal. Aceste simptome reversibile au aparut in interval de 48-72 ore de la inceperea

tratamentului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate la soareci si sobolani nu au produs dovezi privind existenta efectelor
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice. Nu au fost efectuate studii la speciile {intd. A se utiliza numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Antagonism cu substante din grupul lincosamidelor.
Nu se utilizeazi la animale cirora li s-au administrat vaccinuri sensibile la tilozina in acelasi timp sau cu 1

sdptdmana inainte.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala in apa de baut.
La vitei, produsul poate fi dizolvat, de asemenea, n lapte sau in inlocuitorul de lapte.

Vitei: Prneumonie:
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2,2 g de produs la 100 kg de greutate corporald, (20 mg, echivalent cu
per kg de greutate corporala pe zi),
timp de 10 zile.
AIP sau ileitd:
0,55 - 151 g de produs la-100 kg de greutate corporald; (5~ 10-mg, echivalentcu 5000 — -
10 000 UI de tilozina per kg de greutate corporala pe zi), timp de 7 zile.
Pui de gdind:  Boald respiratorie cronicd (BRC):
8,25 - 11 g de produs la 100 kg de greutate corporald, (75 - 100 mg, echivalent cu 75 000 —
100 000 Ul de tilozina per kg de greutate corporala pe zi), timp de 3 - 5 zile.
Enteritd necroticd:
2,2 g de produs la 100 kg de greutate corporala,
(20 mg, echivalent cu 20 000 UI de tilozina per kg de greutate corporala pe zi),
timp de 3 zile.
Curci: Sinuzitd infectioasd.
8,25 - 11 g de produs la 100 kg de greutate corporald, (75 - 100 mg, echivalent cu 75 000 —
100 000 UI de tilozina per kg de greutate corporala pe zi), timp de 3 - 5 zile.

Pentru prepararea apei/laptelui cu medicament, trebuie sa se ia in considerare greutatea corporald a
animalelor care urmeaza a fi tratate i consumul lor zilnic efectiv de apd/lapte. Consumul poate varia in
functie de factori precum varsta, starea de sdnatate, rasa, sistemul de exploatare.

Pentru a asigura cantitatea necesard de produs in mg pe litru de apa de baut/lapte, trebuie realizat urmétorul

calcul:

...... mg de produs per Greutatea corporald medie (kg)
kg de greutate corporald pe zi x aanimalelor care urmeazi a fi tratate = ...mg de produs per
Cantitatea medie de apa de baut/lapte per animal (1) litru de apd de

baut/lapte

Pentru stabilirea dozei corecte i evitarea subdozirii, greutatea corporala trebuie determinata ct mai corect
posibil.

Daci animalele individuale prezintd semne ale unei infectii grave, precum un consum redus de apa sau
hrani, acestea trebuie tratate separat, de exemplu, prin injectie.

Solubilitatea maxima este de 1 kg de produs la 10 litri de apa.

Trebuie si se asigure accesul la sistemul de furnizare a apei pentru animalele care urmeazi a fi
tratate, pentru a se asigura un consum adecvat de apd. Nicio alta sursa de apa de baut nu trebuie sa
fie disponibild in timpul perioadei de administrare a medicatiei.

Dacai nu are loc un raspuns clar la tratament in decurs de 3 zile, diagnosticul trebuie revizuit i, daca este
necesar, abordarea terapeutica trebuie schimbata in mod corespunzitor. Dupa incheierea perioadei de
administrare a medicatiei, sistemul de furnizare a apei trebuie curatat

in mod adecvat pentru a se evita asimilarea de cantititi subterapeutice din substanta activd, care ar putea

favoriza dezvoltarea rezistentei.

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

Nu existd dovezi ale toxicitatii tilozinei la sobolani la doze de pana la 1000 mg/kg pe cale orala.
Nu existd dovezi ale toxicitatii tilozinei la pui de gaina. curcani. porcine sau vitei in cazul administrdrii pe
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4.11  Timp de astept
Carne si organe:

Vitei: 12 zile. Q
Porcine:1 zi. R

Curci : 2 zile.
Pui de gdind : | zi.

Qua:

Curci: Zero zile.
Pui de gaini : Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Macrolide
Codul veterinar ATC: QJO1FA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilozina este un antibiotic macrolidic izolat din Streptomyces fradiae.
Actiunea antimicrobiani consti in inhibarea sintezei proteinelor in microorganismele sensibile.
Spectrul antimicrobian al tilozinei include bacterii gram-pozitive si unele bacterii gram-negative precum

Mycoplasma spp.

S.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie: in urma administririi orale, tilozina atinge concentratii plasmatice maxime dupa 1 péna la 3 ore.
La 24 de ore dupa administrarea orali se gisesc doar cantitafi mici sau nu se mai gaseste nimic din acest

medicament.
Distributie: in urma administrarii orale la porcine, tilozina este intélnita in toate tipurile de tesut dupa 30 de

minute pani la 2 ore, cu exceptia creierului gi a maduvei spindrii. In comparatie cu nivelurile plasmatice, s-

au observat in mod clar concentratii mai mari in fesuturi.
Metabolizare si excretie: s-a demonstrat cd cea mai mare parte a medicamentului se excretd in fecale si

consta in tilozina (factor A), relomicina (factor D) si dehidrodesmicosina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilitifi

[n 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 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
- Cutie din materiale compozite: 3 ani.

- Galeata: 3 ani.

- Recipient securizat: 2 ani.
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Perioada de valabilitaie dupd reconstituire in tdocuniorud de tapter o ore.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de ing

A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumind.
Apa de baut medicamentata trebuie protejatd de lumina...

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
- Cutie din materiale compozite: cutie de carton prevazuti cu o captuseala interioara din hartie-aluminiu
(filmata cu tereftalat de polietilend) si cu o baza din tabla galvanizata sudata, inchisé cu un capac din

polietilend de joasa densitate. Cutia contine 550 g de produs.
- Gileatd: recipient rectangular din polipropilend, de culoare alb4, inchis cu un capac din polipropilena.

Gileata contine 1 kg, 4 kg sau 5 kg de produs.
- Recipient securizat: recipient cilindric din polipropilend, de culoare albd, inchis cu un capac din polietilend

de joasa densitate.
Recipientul securizat contine 100 g, 800 g sau 1000 g de produs.

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 utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer - Tarile de Jos
research(@dopharma.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150024
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

26.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pe baza de refeta veterinara.
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granule pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine (vitei), porcine, pui

de gdina si curci

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR SUBSTANTE J

1,1 g contine: 1 g tilozind (1 000 000 Ul tilozina, echivalent cu 1,1 g tartrat de tilozind)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut/lapte.

|74. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
550 grame.
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[5. SPECII TINTA

Bovine (vitel), porcine, pui de géind si curci.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Vitei: tratamentul i profilaxia
- pneumoniei cauzate de Mycoplasma spp. atunci cand se constata prezenta bolii in cadrul cirezii.

Porcine: tratamentul si profilaxia
- pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae i Mycoplasma hyorhinis atunci cand se

constatd prezenta bolii in cadrul turmei;

- adenomatozei intestinale porcine (AIP sau ileitd) asociate cu Lawsonia intracellularis atunci cand se
constatd prezenta bolii in cadrul turmei.

Curci: tratamentul si profilaxia

- sinuzitei infectioase cauzate de Mycoplasma gallisepticum atunci cind se constata prezenta bolii in cadrul

efectivului.

Pui de gdina: tratamentul si profilaxia
- bolii respiratorii cronice (BRC) cauzate de Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae atunci cand

se constatd prezenta bolii in cadrul efectivului;
- enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens atunci cand se constata prezenia bolii in cadrul

efectivului.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta fa tilozind sau alte macrolide.
Nu se utilizeaza la animale cu tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza la cabaline.



[8. REACTIIADVERSE

La porcine au fost observate reactii adverse, incluzand diaree, prurit, eritem cutanat, inflamarea vulvel, edem
si prolaps rectal. Aceste simptome reversibile au apdrut in interval de 48-72 ore de la inceperea

tratamentului.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt men{ionate pe aceasti etichetd, vd rugdm informati

medicul veterinar.

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orald in apa de baut.
La vitei, produsul poate fi dizolvat, de asemenea, in lapte sau in inlocuitorul de lapte.

Vigei: Pneumonie:
de doud ori pe zi, 1,1 - 2,2 g de produs la 100 kg de greutate corporald,

(20 - 40 mg, echivalent cu 20 000 — 40 000 UI de tilozina per kg de greutate corporala pe zi),

timp de 7 - 14 zile.
Porcine:  Pneumonie enzooticd:
2,2 g de produs la 100 kg de greutate corporala,
(20 mg, echivalent cu 20 000 UI de tilozina per kg de greutate corporala pe zi),

timp de 10 zile.

AIP sau ileita:

0,55 - 1,1 g de produs la 100 kg de greutate corporala,

(5 - 10 mg, echivalent cu 5 000 — 10 000 UI de tilozina per kg de greutate corporald pe zi),

timp de 7 zile.
Pui de gdina: Boald respiratorie cronicd (BRC):

8,25 - 11 g de produs la 100 kg de greutate corporal,

(75 - 100 mg, echivalent cu 75 000 — 100 000 UI mg de tilozina per kg de greutate corporald pe
zi), .

timp de 3 - 5 zile.

Enteritd necrotica:

2,2 g de produs la 100 kg de greutate corporala,

(20 mg, echivalent cu 20 000 UI de tilozina per kg de greutate corporala pe zi),

timp de 3 zile.
Cureci: Sinuzitd infectioasa:

8,25 - 11 g de produs la 100 kg de greutate corporald,

(75 - 100 mg, echivalent cu 75 000 — 100 000 UI de tilozina per kg de greutate corporala pe zi),

timp de 3 - 5 zile.

Pentru prepararea apei/laptelui cu medicament, trebui s se ia in considerare greutatea corporala a animalelor
care urmeaza a fi tratate si consumul lor zilnic efectiv de ap@/lapte. Consumul poate varia in functie de
factori precum varsta, starea de sandtate, rasa, sistemul de exploatare.

Pentru a asigura cantitatea necesard de produs in mg pe litru de apa de baut/lapte, trebuie realizat urmétorul

calcul:

...... mg de produs per Greutatea corporala medie (kg)
a animalelor care nrmeaza a t1 tratate

=
fo
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Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie determinatd cat mat corect

posibil.




Trebuie si se asigure accesul la sistemul de furnizare a apei pentru animalele care urmeazi a fi
tratate, pentru a se asigura un consum adecvat de apd. Nicio alta sursa de apa de baut nu trebuie sd

fie disponibild in timpul perioadei de administrare a medicatiei.

Daci nu are loc un raspuns clar la tratament in decurs de 3 zile, diagnosticul trebuie revizuit §i, daca este
necesar, abordarea terapeutici trebuie schimbata in mod corespunzitor. Dupi incheierea perioadei de
administrare a medicatiei, sistemul de furnizare a apei trebuie curaat

in mod adecvat pentru a se evita asimilarea de cantitati subterapeutice din substanta activi care ar putea

favoriza dezvoltarea rezistentei.

]

| 10. TIMP DE ASTEPTARE

Carmne si organe:
Vitei : 12 zile.
Porcine:1 zi.

Curci : 2 zile.

Pui de gdind : 1 zi.

Oui:
Curci: Zero zile.
Pui de giina : Zero zile.

[ 11.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele grav bolnave au un comportament modificat in ceea ce priveste consumul de hrand si apa si

trebuie tratate medicamentos pe cale parenterala.
Nu se utilizeaza in cazuri de rezistenta cunoscuta la tilozina sau rezistenta incrucisata la alte macrolide

(rezistentd MLS).
Din cauza variabilitatii (in timp, geografice) in ceea ce priveste susceptabilitatea bacteriilor la tilozind, se

recomandi esantionarea bacteriologica i testarea susceptibilititii.
Utilizarea inadecvati a produsului poate creste prevalena bacteriilor rezistente la tilozina si poate reduce,

asadar, eficacitatea tratamentului cu alte macrolide din cauza rezistentei incrucisate.
Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cind se utilizeazd produsul.
Nu lisati sau nu aruncati apa care contine tartrat de tilozina in locuri in care ar putea fi accesibila altor

animale care nu se afld sub tratament sau animalelor sdlbatice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale.

Tilozina poate cauza iritatii.
Macrolidele, precum tilozina, pot cauza, de asemenea, hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii,

ingerarii sau contactului cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozina poate duce la reactii incrucisate cu
alte macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave, prin urmare, trebuie sd

se evite contactul direct.
Pentrn g evita exnumerea i timpul prepardrii anei de hant en medicament. purtari imbricaminte de protectie.

iU ‘,u:.\! e . .
cu un filre conform cu LN 143,
Spalagi-va pe maini dupa utilizare.



In cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apa §i sapun. in cazul contactu
ochii, spalafi ochii cu multd apa curata de la robinet.
Nu utilizati produsul in caz de alergie la ingredientele din produs.

‘Dacd apar simptome in urma expunerii, precum erup{ii cutanate tranzitorii, trebuie sa consultaf ]

si-i artali aceastd atentionare. Umlflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt
simptome mai grave §i necesita ingrijiri medicale de urgenta.

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

Studiile de laborator efectuate la soareci si sobolani nu au produs dovezi privind existenta efectelor
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice. Nu au fost efectuate studii la speciile {inta. A se utiliza numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune
Are loc un antagonism cu substante din grupul lincosamidelor.
Nu se utilizeaza la animale cirora li s-au administrat vaccinuri sensibile la tilozina in acelasi timp sau cu 1

sdptdmana inainte.

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

Nu existd dovezi ale toxicititii tilozinei la sobolani la doze de pana la 1000 mg/kg pe cale orala.

Nu existd dovezi ale toxicitatii tilozinei la pui de gdind, curcani, porcine sau vitei in cazul administrérii pe
cale orald la o dozi de pani la trei ori mai mare decdt cea recomandati.

Incompatibilititi
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

[12. DATA EXPIRARII B
EXP << >>

Dupi prima deschidere a recipientului, produsul se poate utiliza timp de 3 luni.
Dupi dizolvare in apa de baut, se va utiliza in decurs de 24 de ore.

Dupi dizolvare in lapte (inlocuitor), se va utiliza in decurs de 3 ore.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd dupa EXP.

Dupa deschidere, se va utiliza pdndla_ /

[ 13.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Apa de bdut medicamentata trebuie protejatd de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate 1n conformitate cu cerintele locale.

3 MENTTONEALNUMATPENTRU UZ VETERINART ST CONDITIT SAU RESTRI
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Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard

16. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” }
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A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §T A

' 17. NUMELE SIAD
| DETINATORULULAUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREASERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

' 18. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150024

[ 19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot << >>

l 20. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL J
Septembrie 2017

| 21. ALTE INFORMATII

La prima deschidere a recipientului, pe baza perioadei de valabilitate pentru utilizare, care este menionata pe
aceasti eticheti, trebuie si se calculeze data la care trebuie eliminat orice produs ramas in recipient. Aceastd
dati a elimindrii produsului trebuie inscriptionata in spatiul pus la dispozitie.

Lista dimensiunilor de ambalaj:

- Cutie din materiale compozite: 550 g.

- Gileata: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Recipient securitainer: 100 g, 800 g, 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT

(Toate informatiile sunt incluse pe etichetd/ambalajul secundar)




