REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

_ﬁMULIN@ZSO mg/g Granule pentru utlllzare in apa potabild Huvepharma NV
&)
e &L/
e WY '
Sy T PROSPECT

Vetmulin 450 mg/g granule pentru utilizare n apa potabild pentru porci

1.  NUMELE $l ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Anvers, Belgia

Producétor

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vetmulin 450 mg/g granule pentrd utilizare in apa potabild pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §l A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram contine 364,2 mg tiamulin (sub forma a 450,0 mg tiamulin hidrogenfumarat)
Granule de culoare alba sau galben deschis

4. INDICATIE (INDICATI)

Porci

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae sensibild la

tiamulin.
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae sensibilé

la tiamulin.
Inainte de utilizare trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuta la substantele active
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaz& produse care contin ionofori cum ar fi monensin, salinomicin sau
narasin n timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dupé aplicarea tratamentului cu
Vetmulin 450.

6. REACTI ADVERSE

In cazuri rare, s-a raportat hipersensibilitate la tiamulin Tn urma administrarii orale,
manifestata prin salivatie crescutd, edeme usoare, dermatita acuta cu eriteme cutanate si
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prurit intens. Reactiile adverse sunt adesea ugoare $i trecatoare, dar in cazuri {8
pot fi severe si pot conduce la apatie sau deces. Daca aceste efecte secundare X}ff
produc, oprifi imediat tratamentul si spalati animalele si tarcurile cu ap&. Tn mod g
animalele afectate i revin repede. Tratamentul simptomatic cum ar fi terapia™
electroliti si o terapie anti-inflamatoare pot fi de folos.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $| MOD
DE ADMINISTRARE '

Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald in apa de baut. Absorbtia apei medicamentate depinde de conditia
clinica a animalelor, de mediul, varsta si tipul de hrané utilizat. Pentru obtinerea unui dozaj
corect, concentratia de tiamulin trebuie ajustatd in mod corespunzétor. Utilizali echipament
de cantarire gradat in mod corespunzétor pentru a cantari cantitatea necesara de produs.

Porci:
Dizenterie procina produsa de Brachyspira hyodysenteriae:
8,8 mg tiamulin hidrogenfumarat per kg greutate corporalé pe zi, timp de 5 zile consecutive.

Pneumonie enzooticé produsa de Mycoplasma hyopneumoniae

15-20 mg tiamulin hidrogenfumarat per kg greutate corporalé pe zi, timp de 5 zile.

Absorbtia apei medicamentate depinde de greutatea corporald reald, de cantitatea de apa
consumat, de conditia clinicd a animalelor, de mediul, varsta si tipul de furaje utilizat. Pentru
obtinerea unui dozaj corect, concentratia de tiamulin trebuie calculata astfel:

mg Vetmulin 45%WSG Greutate corporald
per kg greutate corporald si - x medie (kg)
zi ,

g Vetmulin 45%WSG
per litru apd de baut

Consumul mediu zilnic de apa (l/animal)

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporalé trebuie
determinata cat mai corect posibil.

Produsul poate fi addugat direct in volumul necesar de apa potabild sau se poate prepara o
solutie concentratd care va fi diluatd ulterior pand la atingerea concentratiei finale.
Solubilitatea maxima a produsului este de 10 grame/litru:

O solutie proaspats trebuie preparaté zilnic, iar consumul de apa din alte surse de apa
potabila trebuie evitat. Nu utilizati recipiente ruginite pentru prepararea solutiilor.

Pentru a evita producerea de rezistenta prin consum de tiamulin in doze subterapeutice,
echipamentele de addpare trebuie curatate in mod corespunzator la sfargitul
tratamentului.
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=3 "r"/nu se observa niciun raspuns la tratament in decurs de trei zile, diagnosticul trebuie
\;f%wﬁ* Juat, iar tratamentul trebuie schimbat, dupa caz. Absorbtia de apa trebuie monitorizata
— ”"I’é intervale. frecvente pe durata tratamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul
animalelor care beau o cantitate insuficientd de apa, se recomanda tratamentul parenteral.

A se evita interactiunile dintre tiamulin i produsele ionofore precum monensin, narasin si
salinomicin. Informati furnizorul de furaje cu privire la faptul cd urmeaza a fi administrata
tiamulin, pentru a preveni incorporarea produselor mai sus mentlonate in furaje si a se evita
contaminarea acestora. In cazul suspiciunii de contaminare, testati mai intai furajele pentru a
identifica prezenta acestor ionofori. Dac3 apar efecte adverse din cauza unei interactiuni,
administrarea furajelor trebuie intrerupta imediat. Indepartati furajele contaminate cat mai
repede si inlocuiti-le cu furaje necontaminate.

Solutia este limpede si incolora.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Porci: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 24 ore
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

A se pastra in ambalajul original. A nu se refrigera sau congela.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale {pentru fiecare specie finta)

A se evita interactiunile dintre tiamulin i produsele ionofore precum monensin, narasin si
salinomicin. Informati furnizorul de furaje cu privire la faptul ca urmeaza a fi administrat
tiamulin, pentru a preveni incorporarea produselor mai sus mentionate in furaje. In cazul
suspiciunii de contaminare, testati mai intai furajele pentru a identifica prezen{a acestor
ionofori. Animalelor nu trebuie s li se administreze produse care contin ionofori cum ar fi
monensin, salinomicin gi narasin Tn timpul sau cel pufin sapte zile tnainte sau dupa aplicarea
tratamentului cu produsul medical veterinar. Ali ionofori pot fi utilizai. In caz contrar, pot
surveni reducerea severa a cresterii, paralizia sau decesul.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul
animalelor care beau o cantitate insuficientd de ap4, se recomanda tratamentul parenteral.
Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate si finand cont de
politica oficiala si locala privind utilizarea antimicrobienelor.

Tratamentul strategic trebuie sa fie limitat la animalele din efectivele in care au fost izolati -
agenti sensibili la tiamulin.
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Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriand a antibioticelor B-lactamice,
actiune este dependenta de cresterea bacteriana.

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

Atunci cand se amestecad produsul medicinal veterinar, contactul direct cu pielea si
mucoasele trebuie evitat. A se evita ingestia accidentald. La manipularea sau amestecarea
produsului trebuie purtat echipament de protectie constdnd din salopete, ochelari de
protectie, masca si manusi impermeabile. In cazul contactului cu pielea, se spald zona
afectata. In cazul contactului accidental cu ochii, se spalé imediat cu ap3 din abundents.

Consultati medicul dac iritatia persists. Imbracdmintea contaminata trebuie indepértats, iar
stropii improgcati pe piele trebuie spélati imediat.

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

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

O singurd doza oralda de 100 mg/kg greutate corporald a produs hiperphee si disconfort
abdominal la porci. La o doza de 150 mg/kg, singurul efect asupra sistemului nervos central
a fost letargia. O doza de 55 mg/kg timp de 14 zile a produs salivatie crescuté si o ugoara
iritatie a stomacului. Tiamulinul hidrogenfumarat prezintd un indice terapeutic relativ mare la
porci. Doza minima letald nu a fost stabilita pentru porci.

Dacd se produc reactii adverse suspecte ca urmare a supradozarii, tratamentul trebuie
ntrerupt si trebuie initiat un tratament simptomatic corespunzator.

Incompatibilitati

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

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

Orice produs neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele nationale.

14, DATA ULTIME! APROBARII A PROSPECTULUI
156. ALTE INFORMATII
Punga cu fund plat si sistem de reinchidere, din PET/ALU/LDPE, continand 1 kg.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vé rugdm s& contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare .
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmulin 450 mg/g granule pentru utilizare in apa potabild pentru porci.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine 364,2 mg tiamulin (sub formé de 450,0 mg tiamulin hidrogenfumarat)

Pentru lista completa a excipientilor: vezi sectiunea 6.1

FORMA FARMACEUTICA
granule pentru utilizare in apa potabila.

granule de culoare alba sau galben deschis

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Porci

Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor {intd)

Porci

F.’entrq tratamentul dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae sensibila la
%aewtﬁe_:nt.ratamentul pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae sensibild la
iamulin.

Inainte de utilizare trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuté la substantele active
sau la oricare dintre excipienti. '

Nu se administreaza produse care contin ionofori cum ar fi monensin, salinomicin sau narasin
in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dupa aplicarea tratamentului cu Vetmulin 450.

Vezi sectiunea 4.8.
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Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta)

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita interactiunile dintre tiamulin si produsele ionofore precum monensin, narasin si
salinomicin. Vezi de asemenea sectiunea 4.8.

Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificata ca urmare a bolii. In cazul animalelor
care beau o cantitate insuficientd de apa, se recomanda tratamentul parenteral.

Utilizarea produsului trebuie s& se facd pe baza testelor de susceptibilitate si finand cont de
politica oficiala si locala privind utilizarea antimicrobienelor.

Tratamentul strategic trebuie sa fie limitat la animalele din efectivele in care au fost izolati
agenti sensibili la tiamulin.

Animalelor nu trebuie s& li se administreze produse care contin ionofori cum ar fi monensin,
salinomicin si narasin in timpul sau cel pufin sapte zile inainte sau dupa aplicarea tratamentului
cu produsul medical veterinar. Alfi ionofori pot fi utilizati. In caz contrar, pot surveni reducerea
severd a cresterii, paralizia sau decesul.

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

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar, contactul direct cu pielea i mucoasele
trebuie s3 fie evitat. A se evita ingestia accidentala. Atunci cand se manipuleaza sau cand se
amestecd produsul, trebuie s& se poarte salopete, ochelari de protectie, masca si manusi
impermeabile. In cazul contactului cu pielea, se spald zona afectata. In cazul contactului
accidental cu ochii, se spald imediat cu apa din abundenta.

Consultati medicul daca iritatia persista. Imbracdmintea contaminata trebuie indepartata, iar
stropii improscati pe piele trebuie spélati imediat.
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4.7

4.8

4.9

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare, s-a raportat hipersensibilitate la tiamulin in urma administrarii orale, manifestata
prin salivatie crescutd, edeme ugoare, dermatitd acuta cu eriteme cutanate si prurit intens.
Reactiile adverse sunt adesea usoare si trecétoare, dar in cazuri foarte rare pot fi severe si pot
conduce la apatie sau deces. Dac3 aceste efecte secundare tipice se produc, opriti imediat
tratamentul i spalati animalele si tarcurile cu apa. In mod normal, animalele afectate fsi revin
repede. Tratamentul simptomatic cum ar fi terapia cu electroliti si o terapie anti-inflamatoare pot
fi de folos.

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

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se stie ca tiamulin produce interactiuni clinice importante - adesea letale - cu antibioticele din
clasa ionoforelor. Prin urmare, porcilor nu trebuie s& li se administreze produse care contin
monensin, narasin, salinomicin in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dup3 tratamentul
cu acest produs.

Tiamulinul poéte diminua activitatea antibacteriana a antibioticelor -lactamice, a caror actiune
este dependenta de cresterea bacteriana.

Cantitdti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare oralé in apa de baut. Absorbtia apei medicamentate depinde de conditia
clinica a animalelor, de mediul, varsta si tipul de furaje utilizat. Pentru obtinerea unui dozaj
corect, concentratia de tiamulin trebuie ajustatd in mod corespunzator. Utilizati echipament de
cantarire gradat in mod corespunzator pentru a cantari cantitatea necesara de produs.

Porci:

Dizenterie procina produsé de Brachyspira hyodysenteriae:

8,8 mg tiamulin hidrogenfumarat per kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile consecutive.
Pneumonie enzootica produsa de Mycoplasma hyopneumoniae

15-20 mg tiamulin hidrogenfumarat per kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile.

Absorbtia apei medicamentate depinde de greutatea corporala reald, de cantitatea de ap#
consumata, de conditia clinic& a animalelor, de mediu, varsta si tipul de furaje utilizat. Pentru
obtinerea unui dozaj corect, concentratia de tiamulin trebuie calculats astfel:

mg Vetmulin 45%WSG Greutate corporala
per kg greutate corporald si x medie (kg)
zi

mg Vetmulin 45%WSG
per litru apa de baut

Consumul mediu zilnic de ap& (I/animal)
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Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozérii, greutatea corporala treb, nmm'%@k«
cat mai corect posibil. ~\"79¢ “W
Produsul poate fi addugat direct in volumul necesar de apa potabild sau se poate prepara o

solutie concentraté care va fi diluaté ulterior pana la atmgerea concentratiei finale. Solubilitatea
maxima a produsului este de 10 grame/litru.

O solutie proaspéta trebuie preparata zilnic, iar consumul de apa din alte surse de apa potabllé
trebuie evitat. Nu utilizati recipiente ruginite pentru prepararea solutjilor.

Pentru a evita producerea de rezistentd prin consum de tiamulin in doze subterapeutice,
echipamentele de ad#pare trebuie curatate in mod corespunzator la sfarsitul tratamentului.

Daca nu se observa niciun raspuns la tratament in decurs de trei zile, diagnosticul trebuie
reevaluat, iar tratamentul trebuie schimbat, dupa caz. Absorbtia de apa trebuie monitorizata la
intervale frecvente pe durata tratamentului.
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4.11

5.1

5.2

_Supradozare (SImptome, procedurl de urgentd, antidoturi), dupi caz

O singurd doza orald de 100 mg/kg greutate corporald a produs hiperpnee si disconfort
abdominal la porci. La o doza de 150 mg/kg, singurul efect asupra sistemului nervos central a
fost letargia. O doza de 55 mg/kg timp de 14 zile a produs salivatie crescuta si o usoara iritatie
a stomacului. Tiamulinul hidrogenfumarat prezintd un indice terapeutic relativ mare la porci.
Doza minima letald nu a fost stabilitd pentru porci.

Dacd se produc reactii adverse suspecte ca urmare a supradozdrii, tratamentul trebuie
intrerupt si trebuie inifiat un tratament simptomatic corespunzator.

Timp de agteptare

Carne si organe: 5 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE SAU IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJO1XQ01
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic.

Pleuromutiline

Proprietati farmacodinamice

Tiamulinul hidrogenfumarat este un derivat semisintetic al antibioticului diterpen. El actioneaza
prin inhibarea sintezei proteice ribozomale la bacteriile sensibile. Tiamulinul este un antibiotic
bacteriostatic.

Studiile in vitro au aratat c& mutanti bacterlenl rez:stentl pot fi creati prin rezistenta ,in trepte”.
Dezvoltarea rezistentei la microplasme este mai lentd. S-a observat rezistentd impotriva B.
hyodysenteriae, cu toate acestea, aceasta spirocheta riméane foarte sensibila la tiamulin.

S-a raportat rezistentd incrucigata intre tiamulin i tartratul de tilozina: microorganismele care
sunt rezistente la tiamulin prezintd rezistentd si la tartratul de tilozina, dar nu si invers.
Rezistenta la Brachyspirae hyodysenteriae poate fi cauzatd de o mutatie punctuald la nivelul
genei 23S rRna.

Particularitéti farmacocinetice

Tiamulinul se absoarbe bine din tractul gastrointestinal al porcilor. La 2-4 ore (tme) dup
administrarea orald a 10 mg tiamulin/kg greutate corporald, a fost masuratii o Cpay de1 pg/mi.;
administrarea orald a 25 mg/kg a produs o Cpa, de 1,82 pg/mi. Distributia la nivelul {esuturilor
este foarte buna. Se observa acumulare la nivelul plamanilor si colonului. 30-50% din tiamulin
este legata de proteinele din ser.

Tiamulinul este rapid metabolizat in ficat (hidroxilare, dezalcalizare, hidroliza). Au fost
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

identificati cel putin 16 metaboliti inactivi biologic. Excretia se face prin bila si fe
Restul se excreta prin urind. (15-30%).

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Povidona

Lactoza monohidrat
Incompatibilitati

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni

Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela.

A se péstra n ambalajul original.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pungé cu fund plat si sistem de reinchidere, din PET/ALU/LDPE de 1 kg

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele nafionale.
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‘ DE]'INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ETICHETARE

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmulin 450 mg/g granule pentru utilizare in apa potabild pentru porci

[ 2. | DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine 364,2 mg tiamulin (sub forma de 450,0 mg tiamulin hidrogenfumarat);
granule de culoare alba sau galben deschis

3. FORMA FARMACEUTICA

granule pentru utilizare in apa potabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1kg

| 5.  SPECIH TINTA

Porci

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Vezi prospectul

[7. MOD Sl CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Se administreaza in apa de baut
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu este cazul

[ 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lunad/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 24 ore

Dupa deschidere, se va utiliza pana la:
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI ..
VETMULIN® 450 mg/g Granule pentru utilizare in apa potabila Huvephap@%
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRIC'I'II
PRIVIND ELIBERAREA $§! UTILIZARE, dupa caz '

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza pe baza de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

< Serie> < Lot> < BN>{numar }
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