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PROSPECT
TYLOPLUS20% PULBERE SOLUBILA PENTRU SUINE S| BROILERI

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

DE’[INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C.CRIDA PHARM S.R.L. Sir. Intrarea Vagonetului, nr.2, Bloc 101, Ap.47, Parter, Sector 6,

Bucuresti, Rominia.

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIE]
Punct de lucru Oltenita, Sir.Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TYLOPLUS 20% PULBERE SOLUBILA PENTRU SUINE SI BROILER]

PECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE 51 A ALTOR INGREDINTI:
100 g produs contine : Tilmicosin fosfat 20 g si dextroza.

INDICATII:

La brojleri: este recomandat in prevenirea si tratarea infectiilor respiratorii asociate cu

Mycoplasma gallisepiicum si M. sinoviae.
La suine: este recomandat in prevenirea si tratarea infectiilor respiratorii asociate cu

Actinobacillus plsuropneumoniae si Pasteurella multocida .

CONTRAINDICATII
Se va evita accesul cailor la furajele si apa de baut care contin tilmicosin.
Nu se administreaza in furajele care contin bentonita. Bentonita poate alecta eficacitatea

tilmicosinului.
Nu se administreaza mai mult de 21 de zile.
MNu se administreaza gainilor ouatoare, care produc oua pentru consum uman.

REACTH ADVERSE:
Nu e cazul.

SPECH TINTA: suine si broileri.

FOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE DE ADMINISTRARE Si
M0G0 DE ADMINISTRARE:

Produsul Tyloplus 20% se adrinisireaza oral, individual sau masal ( prin incorporare in

hriana seu apa de baut) in diferite doze in funstie de specie, varsta, greutate corporala, slare

fiziologica si sanatste.
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» Lz suine: trebuie asigurata o doza de 8-20 mg tilmicosin s.a. / kg g.v. / zi, respeg 1% &DA00-2
» ‘o
my Tyloplus 20% /kg g.v./zi, durata tratamentului fiind cuprinsa intre 7-10 zile. \( %, "/&'Mw
1
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CATEGORIA 10-20 kg 21-40 41-60 61-80 81-100 | Scroafe si | Scroafew] \Y‘fﬁv‘“’*
Kg Kg Kg kg scrofite inainte | In =
si dupd montd. | lactatie.
Necesa: zilnic de apa 1-2L 2-4L 4-5L 5-6L 6-7L 7-8L 15-20L | 7-8L
Tyloplus 20% (cr/10C0 L | 1000 g 1000 g 1100 g 1300 ¢ 1400g | 1700¢g 800 g 2000g
apa)
Necesar zilnic furaj 0,7 kg 14kg 2,2kg 2,7kg 3,0kg 3,2kg 5,5 kg 3,0kg
Tyloplus 20% (gr/ t furaj) 2100 g 2100g | 2300g | 26C0¢g 3000g | 4000g 2550¢ 5000 g

> ia broileri: trebuie asigurata o doza de 10-25 mg tilmicosin s

125 rng Tyloplus /kg g.v./zi, durata tratamentului fiind cuprinsa mtre -5 zﬁe

a. / kg g.v., respectiv 50-

Brolier 29 - 35 zils

CATEGORIA Broiler 0 - 14 zile Broiler 15 - 28 zils
Tyloplus 20% (gr/1000 L &pa) 300 g 600 g 750 g
Tyicplus 20% (grf t fura)) €00 g 1200 1500 g

2. RECCMANDARI PRIVIND ADMIMISTRAREA GORECTA:
Peniru tratameniul masal realizat prin

1
caic

pentru administrare in furaj trebuie avuta in vedere o corecta cmogenizere.

14, TIMP DE ASTEFTARE:
Camne suing 12 zile
Carnz paszri: 14 zile

FRECAUTI SPECIALE PENTRU DEFOZITARE:

A nu se lasa la Tndemana copiilor.

A se pastra in intervalul de temperaturd 18 — 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se ferii de Inghel.

A se péstra Tn ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa

A nu se utiliza dupa data eVp: rii marcata pe elicheta.

10, ATENTIONARE (ATEMTIONARED SFECIAL A (SPECIALE):

Nu exista.

13, PRECAUTI SFPECH A..L PEITRU ZLIMEIARES PR
DES L-URILO}?, DUPA CAZ:
Proausu! medicinal veisrinar nsutilizat
de produse trebuis eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentzle nu trebuiz eruncate Tn ape reziduzle sau resiuri menajers.
Solicitati medicului veterinar
medicamenteinr care nu mai sunt nacesare. Acesia misuri contribui
mediului.

ilizg

administrare in apa de baut, recomandam o
ulare corecta a greutatii corporale si a cantitatii de produs ce trebuie administrat, iar

JAREA PRODUSULU! FIEUTILIZAT SAl A

sau deseurile provenite din utilizarea unor astiel

informaiii referitoare la modalitaiea do eliminare a
e la proteciia
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15. ALTE INFORMATI!:
MOD DE PREZENTARE:
Produsul este ambalat in pungi de 50 g, 100 g 1 kg, 5kg , si saci ce 10 kg, 25 kg si
50 kg.

Pentru orice informalii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactali reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Rugam Tnsoliiti orice reclarnatie cu numaru! seriei inscris pe eticheta.
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33?"» a{") SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
4Hiriaa EW/
LI i. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

,,,,,,,,

TYLOPLUS 20% pulbere solubila pentru broileri si suine.

Z2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:

100 grame de produs contine:
Substanta activa:
tilmicosin fosfat 20 g

Fentru lista completa a excipientilor, veyi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Fulbere solubila. |
Se prezinta sub forma de pulbere omogena de culoare alb-

galbuie, cu miros caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Speciile tinta:

- broileri, suine:

4.2 ¥ndicatii de utilizare 1a speciile tinta:

Peatru suine: Tyloplus 20% este rccomandat pentru
prevenirea si tratamentul bolilor respiratorii asociate cu

Actinobacillus pleuropneumoniae si P. multocida.
Pentru broileri: este recomandat pentru prevenirea si

tratamentul bolilor respiratorii asociate cu  Mycoplasma
gallisepticum si M. sinoviae.

4,3.Contiraindicatii:

Se va evita accesul cailor la hrana sau apa care contine

tilmicosin;



Nu se va administra in hrana ce contine bentonite

influenta eficienta tilmicosinului.
Nu se va administra mai mult de 21 de zile.

consumulul uman.

4.4, Precantii speciale pentru flecare specie tinia:

o ra tilmicosinului fost stabilit ., o T
Siguranta tilmicosinului nu a fost stabilita pentru vieri. lo
timpul perioadei de gestatie si lactatie nu se recomanda

tratamentul.

4.5, Precautil cpeciale de utilizare:

) Precantii spaciale de wiilizare la animale:
Utilizarea produsului se va baza pe teste specifice de
confirmare a bolil.

i) Precautli  speciale  penirm personalwi  caxe
administreaza produsul:

Tilmicosinul poate cauza iritarea tractului respirator si ochii in
caz de inhalare sau contact.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul
incorporarii produsului in furaj si/sau cand este administrat in
apa.

Personalul lucrator trebuie sa poarie ochelari de protectie si
masca In caz de contact cu ochii acestia se vor spala cu apa si

Sapun.
Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

4.7, Uiiizare 'n perionla G
h

Nu se administreaza.
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4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme

de interactiune:
Nu se administreaza in hrana care contine bentonita.

4.9. Cantitati de adminisirat si calea de adminisirare:

Produsul Tyloplus 20% se administreaza oral, individual sau
masal ( prin incorporare in hrana sau apa de baut) in diferite
doze in functie de specie, varsta, greutate corporala, stare
fiziologica si sanatate.

Pentru tratamentul masal realizat prin administrare in apa de
baut, recomandam o calculare corecta a greutatii corporale si a

cantitatit de produs
administrare in furaj

ocmogenizare.

ce

trebuiec administrat,

iar

pentru

trebuie avutz 1n vedere o corecta

durata tratamentului fiind cuprinsa intre 7-10 zile.

suine: trebuie asigurata o doza de 8-20 mg tilinicosin s.a. /
kg gwv. / zi, respectiv 40-100 mg Tyloplus 20% /kg g.v./zi,

CATEGORIA 10-20 kg 2140 41-60 61-80 81-100 Scroafe si | Scroafe Vieri
Kg Kg Kg kg scrofite inainte | in
L i dupd monta. lactatie.
Necesar zilnic de apa 1-2L 24 L 4-5 L 5-6L 6-7L 7-8L 15-20L 7-8L
Tyleplus 20% (gr/1000 L apa) 1000 gr 1000 gr 1100 gr 1300 gr 1400 gr 1700 gr 800 gr 2000 gr
Necesar zilnic furaj 0,7 kg 1,4 kg 2,2 kg 2,7kg 3,0kg 3,2kg 5.5kg 3,0 kg
! Tyloplus 20% (gr/ t fura)) 2100 gr 2100 gr | 2300gr | 2600 gr 3600 gr | 4000 gr 2550 gr 5000 gr

L2 broileri: trebuie

asigurata o doza de

2 10-25 mg tilmicosin
s.a. / kg g.v., respectiv 50-125 mg Tyloplus /kg g.v./zi, durata
tratamentului fiind cuprinsa intre 3- 5 zile.

CATEGORIA Breiler 0 - 14 zile roiler 15 - 28 zile Brolier 29 - 35 zile
Tyloplus 20% (gr/1000 L apa) 300¢g 600 g 750 ¢
Tvigplus 20% (g t furaj) 600 g 1200 g 71500 g

i




5.

4.10. Supradozare:
Nu au fost inregistrate simptome de supradozare.

4.11. Timp dz asteptare:

Broileri: 12 zile

Suine : 14 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa fﬁrmaceterapeﬁﬁca: antibiotice  din  grupa

mnacrolidelor.
Clasificare ATC {vet) : JIGIFAYY

.
n -
1SIRICe:

5.7 Proprieiati farmacodin

de semisinteza din grupa
oteinelor bacteriene. Esie
concentratii mai mari are

Tilmicosinu! ests un antibiotic
macrolidelor si afecteaza sintezz pro
considerat a fi un bacteriostatic Gar la
actiune bactericida.

Tilmicosinul are un spectrul larg in —vitro, predominant conira
microorganismelor Gram —poziiive, dar are si actiune sigura
contra microorganisemelor Gram-negative. Deasemenea a fost
demonstrata si activitatea sa contra mai multor specii de

mycoplasma.

5.2 Proprietat] farmacolinetize:
Absobtie:
Cand a fost administrat 1z suine pe cale orala la o doza de 400
ppm in hrana ( echivalentul a 21.3 mg/kg/zi) tilmicosinul trece
rapid din ser in zonele unde pH-ul are valori mai joase.
IMaximul de concentratie in ser (0.23+0.08 pg/ml) a fost
inregisirat in cea de a 10 zi de medicatie insa concentratii peste
limita de cuantificare (0.10 ug/ml) nu s-a regasit in 3 din totalul
ie 20 d= animale examinate. Concentratiile in plamani a crescut
pm intre zina 2 2-a si ziua a 4-a si nu s-au mai observat
echimbari semnificative in urmatoarele patru zile de t"aampnt
Concentratie maxima de 2.59 101 ppm a fost regast
plamani in cea de a 10 zi d@ tratament.
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Distributie:

Dupa o administrare orala, tilmicosinul s-a distribuit in tot
corpul , dar cele mai mari concentratii sunt regasite in special in
plamani si macrofagii din tesuturile plamanilor. Deasemenea
este distribuit si in tesuturile ficatului si rinichilor.

Biotransformare:

Se formeaza mai multi metaboliti , iar ceil predominanti au fost
identificati ca T1. O mare cantitate de tilmicosin a fost excretata

fara sa sufere modificari.

Eliminare:

In urma unei administrari orale, tilmicosinul a fost excretat in
principal prin bila in fecale , iar 0 mica cantitate a fost
eliminata prin urina.

6.Particularitati farmaceutice:

6.1.Lista excipientilor:
Dextroza

6.2. Incompatibilitati:
Nu se va adminnistra in hrana ce contine bentonite.

6.3. Valabilitate

2 ani de la data fabricarit.

Valabilitate dupa desfacerca ambalajului original : 28 zile.
Valabilitatea dupa reconstituire in solutie apoase : 24 ore;
Valabilitate dupa incorporare in furaj : 28 zile

6.4. Precantii speciale de depozitare:

A nu se lasa la indemana copiilor. )
A se pastra in intervalul de temperaturd 18 — 25 °C. /
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A sz pastra In ambalajul original.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| ANFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
$I"CUTIZ DE CARTON, PUNGI x 50g, 100g, 1kg, Skg

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOPLUS 20% pulbere solubila pentru suine si broileri.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100g produs contine 20 grame TILMICOSIN FOSFAT si dextroza

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pulbere solubila

|4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Produsul este ambalat in pungi de 50g, 100g,1kg,5kg

[5.  SPECIH TINTA ]

Suine, broileri.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru suine: Tyloplus este recomandat pentru prevenirea si tratamentul bolilor respiratorii
asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae si P. multocida.
Pentru broileri: este recomandat pentru prevenirea si tratamentul bolilor respiratorii asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. sinoviae.
7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE
Produsul Tyloplus 20% se administreaza oral, individual sau masal ( prin incorporare in
hrana sau apa de baut) in diferite doze in functie de specie, varsta, greutate corporala,
stare fiziologica si sanatate.

3 Pentru tratamentul masal realizat prin administrare in apa de baut, recomandam o
calculare corecta a greutatii corporale si a cantitatii de produs ce trebuie administrat, iar
pentru administrare in furaj trebuie avuta in vedere o corecta omogenizare

¥ La suine: trebuie asigurata o doza de 8-20 mg tilmicosin s.a. / kg g.v. / zi, respectiv 40-100 mg
Tyloplus 20% /kg g.v./zi, durata tratamentului fiind cuprinsa intre 7-10 zile.

3

CATEGORIA 10-20 kg 2140 41-60 61-80 81-100 Scroafe i Scroafe Vieri
Kg Kg ¥.g kg scrofite inainte in
si dupd montd. lactatie.

Necesar zilnic de apa 1-2L 2-4L 4-5L 5-6L 6-7L 7-8L 15-20L 7-8L
Tyloplus 20% (gr/1000 L apa) 1000 g 1000 gr 1100 g 1300 g 140C g 1700 g 00 g 2000 g
Necesar zilnic furaj 0,7 kg 1,4 kg 2,2kg 2,7kg 3,0kg 32kg 5,5kg 3,0kg
T¥loplus 20% (gr/ t furaj.) 2100 g 2100 gr 2300 g 260C g 3060 g 4000 g 2550 g 5000 g

5 La broileri: trebuie asiguratz o doza de 10-25 mg tilmicosin s.a. / kg g.v., retpwtw 50-125 mg
Tyloplus 20 % /kg g.v./zi, durata tratamentului fiind cuprinsa intre 3- 5 zile.




CATEGORIA Broiler 0 - 14 { Broiler 15 - 28 zile
zile
Tyloplus 20% (gr/1000 L apa) 300 g 600 g
Tyloplus 20% (gr/ t furaj.) 600 g 1200 g
6.  CONTRAINDICATH: |

Evitati accesul cailor la hrana sau apa care contine tilmicosin;

INu se administreaza in hrana ce contine bentonite care pot influenta eficienta tilmicosinului.
Nu sz va administra mai mult de 21 de zile.

Nu se va administra gainilor ale caror ova sunt destinate consumului uman.

9.  TIMP DE ASTEPTARE |
Broileri 12 zile
Suine : 14 zile

19. ATENTIONAERI SPECIALE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 1l.  DATA EXPIRARI

2 ani de la data fabricarii;

Valabilitate dupa desfacerea ambalajului original; 28 zile
Valabilitate dupa reconstituirea in solutie apoasa : 24 ore.
Valabilitate dupa incorporare in furaj :28 zile.

12. COMNDITII GPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in intervalul de temperaturd 18 — 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A sz péastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina directd.

A nu se utiliza dupé data expirdrii marcata pe eticheta.




PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIBIINAREA PRODUSELOR
NEUTILYZATE SAU A DESEURILCR, DUPA CAZ

PR gy

QCrice srodus medicinal neutilizat sau descu provenit din utilizarea unor astfzl de preduse trebuis

climinate Tn conformitate cu cerintele locale.

14, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTEU UZ VETERINAE? ,ICGI IBITII EAU
ERSTRICTH PRIVIND ELIBERAREA CI UTILIZARE, dupd caz

NUMAI FENTRU UZ VETERINAR . Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

15, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA [NDEMAMA COPIILCOR?

[

A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.

i6. MUMELE SI ADRESA DETINATCIULUL AUTCRIZATIZI DR
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Irtrarea Vagonetului, nr.2, Bloc 101, Ap.47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Roméiia.
Tel. +40 024 251 5005

Fax.+40 024 252 5925

Bucuresti, ROMANIA.

l 15, NUME,,BUL (MUMERELE) AUTCRIZATIZE L‘ COMIRCIALIZARE

! i7. NUMARUL DE FABRICATIR AL SERIEI DE PRORUS

Lot {numér}
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JNEGRMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SACT x 10 kg, 25 kg si 50 kg

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICIMNAL VETERINAPJ

TYLCGPLUS 20% pulbere solubila pentru suine si broileri.

Sea

l 2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 grame de produs contine:
Substanta activa:
tilmicosin fosfat 20 g
excipienii: dextroza 80 g
3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere solubila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUJ ]

Produsul este ambalat in saci de 10 kg 25 kg si 50 kg.

| 5. SPECH TINTA

Suine, broileri.

| 6. INDICATIE (INDICATL)

Pentru suire: Tyloplus este recomandat pentru prevenirea si tratamentul bolilor respiratorii

asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae si P. multocida.
Pentru broileri: este recomandat pentru prevenirea si tratamentul bolilor respiratorii asociate cu

Mycoplasma gallisepticum si M. sinoviae.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

individual sau masal ( prin incorporare in

> Produsul Tyloplus 20% se administreaza oral,
hrana sau apa de baut) in diferite doze in functie de specie, varsta, greutate corporala,
stare fiziologica si sanatate.

> Pentru tratamentul masal realizat prin administrare in apa de baut, recomandam o
calculare corecta a greutatii totale si a cantitatii de produs ce trebuie administrat, iar la
prepararea premixurilor trebuie avuta in vedere o corecta omogenizare.

> La suvine: trebuie asigurata o doza de 8-20 mg tilmicosin s.a. / kg g.v. / zi, respectiv 40-100 mg

Tyloplus 20% /kg g.v./zi, durata tratamentului fiind cuprinsa intre 7-10 zile.
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T catEGoris 1020ke | 2140 | 4160 | 6160 | 81-100 |  Scroafesi i
! Kg Kg Kg kg scrofite inafite A e
| si dupd monti. lactatie. & u‘“{J\ i
| Necesar zilnic de apd 1-2L 2-4L 45L 5-6L 6-7L 15-20L oot
l] Tloplns 20% (gr/1000 L apz) 1000 g 1000 gr 1100 g 1300 g 1400 g 800 g T
ti Hecesar zilnic furaj 0,7kg 1,4 kg 2,2ke 2,7kg 3,0kg 5,5kg | 30kg |
ﬁ Tyloplus 20% (gr/ t furaj.) 2100 g 2100 gr 2300 g 2000 g 3000 g 2550 ¢g ' 5000 ¢ i‘
» La breileri: trebuie asigurata o doza de 10-25 mg tilmicosin s.a. / kg g.v., respectiv 50-125 mg
Tyloplus20 % /kg g.v./zi, durata tratamentului fiind cuprinsa intre 3- 7 zile.
T CATEGORIA Broiler 0 - 14 zile Eroiler 15 - 28 zile Erolier 29-35zile |
Tyloglus 20% (2r/1000 L epa) 300g 600 g 750 g ti
Tyloplas 20% (gr/ t furaj.) 600 g 1200 g 15009 _i
[2.  TIMP DR ASTEPTARE |
Broileri 12 zile
Suine 14 zile
[ o ATENTICHARI SPECIALER J
A se citi prospectul inainte de utilizare.
[10. DATAEXPIRARII
2 ani de la data fabricarii;
Valebilitate dupa deschiderea ambalajului original  :28 zile
Valabilitate dupa reconstituirea in solutie apoasa :24 ore.
Valebilitatea dupa incorporare in furaj :28 zile
ril. CONDITII SPECIALE PENTRU BEFOZITAERS
A se pastra in intervalul de temperaturd 18 — 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de Inghet.
A se pistra In ambalajul original.
A se pastra in loc uscat.
A sz proieja de lumina directd.
A nu se utiliza dupd data expirédrii marcatd pe eticheti.
Velabilitate dupa desfacerea ambalajului original : 28 zile.
Valabilitztea dupa reconstituire in solutie apoase : 24 ore;
Valabilitate dupa incorporare in furaj :28 zile
-
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