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ANEXA X

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I
TYLOSIN 75 KELA 750 mg/g pulbere pentru solufie orald pentru porci, giini, curgi “ ‘ %.m
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA 8 R %; ’
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Tilozina tartrat 825 mg (750 000 UI)

(echivalent cu tilozind 750 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Sucroza

Pulbere alba pana la galben maroniu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, gdini (pui de géind) si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La porci, pui de gdina si curci pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la
tilozina.

Pui de giina, curci:
Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor respiratorii
cronice (B.R.C.) produse de Mycoplasma gallisepticum la puii de giina si curci.

Poreci:
Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor
respiratorii cronice (pneumonie enzootica, rinita atrofica) la porci.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tilozina sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenilor tinta.
Daci nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostinele privind
susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului
trebuie sa fie in concordanti cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
tilozind. La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstratd o ratd mare a
rezistentei in vitro, ceea ce sugereazi cd produsul nu va fi eficient impotriva dizenteriei porcilor.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Tilozind poate cauza dermatitd de contact la persoanele hipersensibile. N
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilozind trebuie sd evite contactul cu produsul m.edlcmal
veterinar. A se evita inhalarea pulberii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constnd din manusi, ochelari si masca de protectie impotriva pulberil.
Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulérii acestui produs medicinal veterinar.
Spilati-va mdinile dupa utilizare.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau membranele mucoase in timp ce manipulati Produsul medicinal
veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea, spalati-vd imediat cu multd apa. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multa apa si solicitai sfatul medicului. Dacd apar simptome,
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii reprezinté cele mai grave simptome
care necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Porci

Rare Iritatii anale'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

I manifestate prin episoade frecvente de tremuraturi rapide ale cozii, eritem, edem al mucoasei rectale
si prolaps rectal

Specii tintd: Pui de gaina si curci
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{a prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati ambalajul primar/ prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu existd dovezi privind potentialul teratogen sau efectele toxice ale tilozinei asupra functiei de
reproducere. Administrarea in perioada de gestatie i lactatie nu este contraindicaté. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tilozind este compatibild cu majoritatea aditivilor furajeri anticoccidieni. Combinatia cu lincomicina
poate fi antagonica.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare in apa de baut.



£

Pui de giini, curci: 100 g produs medicinal veterinar TYLOSIN 75 KELA, 750 mg/g"%éx. 150 litri

api de baut (se obtine o concentratle finala de 0,05% tilozind). Pe toatd durata tratamentulm gpa
medicamentatd trebuie s fie singura sursd de apa de baut. %
N

Durata tratamentului: Metafilaxia B.R.C. (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): @q‘
puii de gdind cu varsta de | zi apa de baut medicamentatd se administreazi timp de 3 zile
consecutive. Tratamentul se repetd dupa aproximativ 4 saptamani, timp de 1 sau 2 zile.

N

e Tratamentul B.R.C.: apa de baut medicamentata se administreaza timp de 2 pani la S zile.

Poreci: 100 g pand la 200 g produs medicinal veterinar TYLOSIN 75 KELA, 750 mg/g per 300 litri
apa de baut (se obtine o concentratie finala de 0,025 - 0,05% tilozind), timp de 3 pani la maxim 10
zile.

Utilizati urmatoarea formuld pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care
trebuie addugata in apa de baut:

mg produs medicinal X Media greutitii corporale a
veterinar/ animalelor care trebuie tratate
kg g.c. per zi (kg)
= mg produs medicinal
Media consumului de apa zilnic (I/animal) per litru apd de baut

Pe toatd perioada tratamentului, apa medicamentata trebuie sé fie singura sursé de apa de baut.

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

Ingerarea apei medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta, poate
fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tilozina.

Se recomanda utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzator.

Inainte de a se administra in apa de baut, amestecati mai intdi cantitatea totald calculati de produs
medicinal veterinar Intr-o cantitate mica de apa de baut, pana obtineti o solutie omogena. Apoi addugati

solutia concentratd in apa de baut, amestecand continuu, pand cind obtineti concentratia finalad dorita.
Se vor prepara solutii medicamentate proaspete in fiecare zi.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hrénite individual
sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de cétre animal poate fi controlat eficient.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Tilozina prezintd o marji larga de siguranta la pasari si porci.
Se vor respecta dozele indicate.

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

Carne si organe:
Porci, pui de géina: 1 zi



Curci: 5 zile
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

.4.  INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01FA90

4.2 Farmacodinamie

Tilozind este un antibiotic macrolid, activ impotriva bacteriilor Gram-pozitive si a unor bacterii Gram
negative precum Mycoplasma spp., spirochete, rickettsii si chlamidii.

La dozele recomandate, tilozind are actiune bacteriostatici. Aceasta inhibd sinteza proteicd a
microorganismelor susceptibile, prin legarea subunitatilor ribozomului 50-S si inhibarea fazei de
translocatie.

Tilozind prezinta o foarte bun actiune in vitro impotriva micoplasmelor i ureaplasmelor izolate de la
porci (M. hyopneumoniae: CMI = 0,02 - 0,16 pg/ml; M hyorhinis: CMI = 0,06 - 0,25 pg/ml; M.
hyosynoviae: CMI = 0,045 - 3,1 pg/ml Ureaplasma spp. CMI = 0,5 pg/ml).
Majoritatea tulpinilor de micoplasme de la paséri sunt foarte susceptibile la tilozind, cu o CMI care
variazd intre + 0,03 si 0,4 pg/ml.

Actiunea tilozinei impotriva tulpinilor de Streptococcus suis (CMI: 0,25 - > 32 pg/ml) este variabila.
Valorile CMI pentru tulpinile de Bacteroides spp. si Clostridium welchii de tip A la porei sunt mai mici
de 0,5 pg/ml, iar cele pentru Erysipelothrix rhusiopathiae sunt mai mici de 0,1 pg/ml. Tilozina este de
asemenea activa impotriva tulpinilor de Campylobacter (Vibrio) coli.

Agentii patogeni Gram-negativi cu actiune la nivelul tractului respirator, Pasteurella multocida si
Actinobacillus pleuropneumoniae, prezintd susceptibilitate moderatd sau rezistentd la tilozina.
Enterobacteriile Gram-negative (. coli, Salmonella spp., Proteus spp.), Pseudomonas spp. $i Bordetella
bronchiseptica sunt rezistente la tilozina.

Pot si apard intr-un timp foarte scurt mutatii cromozomiale, avand ca rezultat rezistenta la tilozina, desi
rezistenta astfel dezvoltatd este relativ instabild. Poate si apard de asemenea rezistentd
extracromosomalé plasmido-mediat3 la antibioticele macrolide.

Tilozind poate prezenta rezistentd incrucisatd fatd de alte macrolide, antibiotice lincosamide si
spectinomicind.

S-au raportat cazuri de reducere a susceptibilititii sau de aparifie a rezistentei la tilozina in cazul
tulpinilor de Streptococcus suis si Staphylococcus aureus la porci, precum si al tulpinilor aviare de
Mycoplasma gallisepticum izolate de la pui de gain si curci, respectiv al tulpinilor de Mycoplasma
iowae izolate de la curci.

4.3 Farmacocinetica

Tilozind tartrat se absoarbe rapid, dar incomplet, de la nivelul tractului gastro-intestinal.
Dupi o singura administrare orala de tilozini tartrat la puii de gaind si porci, concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse de obicei la 1-2 ore de la administrare, dup care scad rapid, ajungénd si atinga un
nivel neglijabil dupa 24 de ore. in cazul administrarii continue la puii de gdind in apa de baut, conform
dozei recomandate (0,05% tilozind), concentratiile serice atinse in timpul zilei variazi in general intre
0,11 0,2 pg/ml.

Tilozin este o bazi organica ce se leaga in proportie moderata de proteinele serice (30-40%) si prezintd
un grad ridicat de solubilitate lipidicd. Prin urmare, se distribuie cu usurin{a in organism, atingénd
concentrafii la nivelul tesuturilor si fluidelor biologice care uneori pot depasi nivelurile plasmatice.
Atunci cind se administreaza in apa de baut la puii de gdind, la dozele recomandate, concentratiile de
tilozind in pulmoni si sacii alveolari depasesc 0,3 ug/g de tesut.

Dupi administrarea orald la porci tilozini se distribuie rapid si in concentratii ridicate la toate organele
si tesuturile, mai putin la nivelul creierului si maduvei spindrii. Concentratiile ridicate de tilozind se
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;_»‘?"f/:\\\
regisesc la nivelul vezicii biliare si la nivelul confinutului §i mucoasei 1ntest1nulm t;: orci, ceea ce
justifica partial actiunea impotriva agentilor patogem reziduali de la nivelul mtestmulul
Tllozma este metabolxzata m mare parte la porc1, iar 1n cazul adm1mstrar11 orale, 99% “tig doza

‘%"’

zece metabolm minori (5%). e }yx\f_,
Dupa tratamentul oral cu tilozina la pu11 de gaina, aceasta este excretatd in proportle semmﬁcatlva prin )
fecale (bild + fractie neabsorbitd). O mica parte este excretatd prin urina. ey

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate 1n apa de baut.

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: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura camerei, ferit de lumina si umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg.
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 deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Kela nv

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140016

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 08.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

PROSPECT COMBINATE

Pungi laminate din aluminiu x 100 g; 1 kg

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TYLOSIN 75 KELA 750 mg/g pulbere pentru solutie orald pentru porci, gdini, curci

(2. COMPOZITIE

Fiecare gram contine:
Substanti activa:
Tilozini tartrat 825 mg (750 000 UI)

(echivalent cu tilozina 750 mg )

Pulbere albi pani la galben maroniu.

i 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1 kg

4. SPECH TINTA

Porci, gaini (pui de gdina), curci.

| 5. INDICATI DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

La pui de gaina, curci si porci pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la

tilozing.
Pui de giina, curci:

Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor respiratorii

cronice (B.R.C.) produse de Mycoplasma gallisepticum la puii de gdind si curci.

Poreci:

Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor respiratorii

cronice (pneumonie enzootica, rinita atroficd) la porci.

‘ 6. CONTRAINDICATIL

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitétii p

atogenilor {inta.



Daca nu este posibil, terapia ar trebui s3 se bazeze pe informatiile epidemiologice si cusostintele privind
susceptibilitatea patogenilor tinté la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizatea: Qrodusulul
trebuie sd fie in concordanti cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale,

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rez,lstente la
tilozind. La tulpinile europene de Brachyspira hyodysenteriae a fost demonstrati o rati mare a gg:z;stentel
in vitro, ceea ce sugereaza ca produsul nu va fi eficient impotriva dizenteriei porcilor. S
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tilozina poate cauza dermatita de contact la persoanele care dezvolta hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tilozina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. A se evita inhalarea pulberii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din manusi, ochelari si masca de protectie impotriva pulberii.
Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii acestui produs medicinal veterinar.
Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau membranele mucoase in timp ce manipulati produsul medicinal
veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea, spalat1 va imediat cu multa apa. In cazul contactului
accidental cu ochii, clétiti imediat ochii cu multa apa si solicitati sfatul medicului. Daca apar simptome,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii reprezinta cele mai grave simptome
care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Nu existd dovezi privind potentialul teratogen sau efectele toxice ale tilozinei asupra functiei de
reproducere. Administrarea in perioada de gestatie si lactatie nu este contraindicati. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tilozind este compatibild cu majoritatea aditivilor furajeri anticoccidieni. Combinatia cu lincomicina poate
fi antagonica.

Supradozaj:
Tilozina prezintd o marja larga de siguranta la pasari si porci.
Se vor respecta dozele indicate.

PO

Nu sunt disponibile 1nforma§ii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitéti ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

‘ 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Specii tintd: Porci

Rare Iritatii anale'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! manifestate prin episoade frecvente de tremuraturi rapide ale cozii, eritem, edem al mucoasei rectale si
prolaps rectal

Specii tintd: pui de gdind, curci.



Nu se cunosc.

.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unyi
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceastd etichetd,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la
sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Administrare in apa de baut.

Pui de giina, curci: 100 g produs medicinal veterinar TYLOSIN 75 KELA 750 mg/g per 150 litri apd de
baut (se obtine o concentrafie finala de 0,05% tilozind). Pe toatd durata tratamentului, apa medicamentata
trebuie si fie singura sursd de apa de baut.

Durata tratamentului:

e Metafilaxia B.R.C. (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): la puii de géina cu varsta
de 1 zi, apa de baut medicamentata se administreazd timp de 3 zile consecutive. Tratamentul se
repetd dupa aproximativ 4 saptimani, timp de 1 sau 2 zile.

e Tratamentul B.R.C.: apa de baut medicamentatd se administreazd timp de 2 pana la 5 zile.

Porci: 100 g pana la 200 g produs medicinal veterinar TYLOSIN 75 KELA 750 mg/g per 300 litri apa de
baut (se obtine o concentratie finald de 0,025 - 0,05% tilozind), timp de 3 pana la maxim 10 zile.

Utilizati urmitoarea formula pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie
addugatd in apa de baut:

mg produs medicinal X Media greutitii corporale a
veterinar/ animalelor care trebuie tratate
kg g.c. per zi kg)
= mg produs
Media consumului de api zilnic (/animal) medicinal per litru apa de b3ut
10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandiri privind administrarea corecta

Pe toatd perioada tratamentului, apa medicamentatd trebuie sé fie singura sursd de apa de baut.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

Ingerarea apei medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate fi
necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de tilozind.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

fnainte de a se administra in apa de baut, amestecati mai intai cantitatea totald calculati de produs
medicinal veterinar intr-o cantitate mica de ap# de baut, pana obtineti o solutie omogena. Apoi addugati
solutia concentrata in apa de biut, amestecand continuu, pana cénd obtineti concentratia finala dorita. Se
vor prepara solutii medicamentate proaspete in fiecare zi.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite individual
sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi controlat eficient.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare




Carne s1 organe: R
Porci, pui de géina: 1 zi e
Curci: 5 zile . %%Y .

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperatura camerei, pentru a se feri de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupi Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi din luna respectiva.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

140016

Dimensiunile de ambalaj
Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

(16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel.+323 34004 11




E-mail: info@kela.health

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertafii nr.13

Cod 420155

Bistrifa-Nasaud, Roménia

Tel: +40 735859936

E-mail; office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

(18, ALTE INFORMATII |

Alte informatii

r19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar,

[20. DATA EXPIRARIL ]

Exp {l//aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de bdut: 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






