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DENUMIR_EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmulin 125 mg/mi solutie orald pentru utilizare in apa de baut la porci

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Tiamulin hidrogen fumarat 125 mg (echivalent cu 101,2 mg tiamulin)
Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (E 218): 0,90 mg
Parahidroxibenzoat de propil:0,10 mg

Pentru lista completa a excipientilor: vezi sectiunea 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala pentru utilizare in apa de baut

Lichid limpede, incolor pana la usor galbui.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Porci

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de sau cu complicatii cauzate de

Brachyspira hyodysenteriae sensibila la tiamulin.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice si reducerea leziunilor cauzate de
Mycoplasma hyopneumoniae sensibila la tiamulin.

inaintea utilizarii, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.
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4.3

4.4

4.5

Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 pentru animalele care prezinta hipersensibilitate cunoscutiia- :

substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in caz de rezistenta la tiamulin.

Nu se administreaza produse care contin monenzin, salinomicin, narazin,
maduramicin sau alti ionofori in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dupa
aplicarea tratamentului cu produsul. Vezi, de asemenea, sectiunile 5.1 §i 4.8.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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.

Folosirea repetata sau pe termen lung trebuie evitata prin imbunatatirea practicii de
management si prin curdtare temeinica si dezinfectie.

Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se facéd pe baza testelor de susceptibilitate si
tinand cont de politica oficiala si locala privind utilizarea antimicrobienelor.

Pot surveni reducerea severa a cresterii sau decesul daca animalelor i se
administreazd produse care contin monenzin, salinomicin, narazin,
maduramicina sau alti ionofori in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau
dupa aplicarea tratamentului cu produsul. Vezi, de asemenea, sectiunile 4.3

si 4.8.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat in
instructiunile din RCP poate creste riscul dezvoltarii i selectionarii tulpinilor
bacteriene rezistente la tiamulin si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
alte pleuromutiline, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.
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4.6

4.7

4.8
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452 Precéutn speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
pro@ﬁfsul medicinal veterinar la animale
/

e

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa nu trebuie sa
administreze produsul medicinal veterinar.

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar, contactul direct cu
pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Se va evita ingestia accidentala.
Atunci cand se manipuleazi sau cand se amesteca produsul, trebuie sa se
poarte salopete, ochelari de protectie, masca si manusi impermeabile.
imbracamintea contaminata trebuie indepartata, iar stropii improscati pe
piele trebuie spalati imediat. in cazul contactului accidental cu ochii, se spala
imediat cu apad din abundentd. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul

medicului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Reactii adverse (frecventa gi gravitate)

in cazuri rare, s-a raportat hipersensibilitate la tiamulin in urma administrérii orale,
manifestata prin eriteme cutanate si genitale si prurit. Reactiile adverse sunt adesea
usoare si trecatoare, dar in cazuri foarte rare pot fi severe. Daca aceste efecte
secundare tipice se produc, opriti imediat tratamentul si spalati animalele si tarcurile
cu apa. In mod normal, animalele afectate isi 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

Animalelor nu trebuie sa li se administreze produse care contin monenzin,
salinomicin, narazin, maduramicin sau alti ionofori in timpul sau cel putin sapte zile
inainte sau dupa aplicarea tratamentului cu produsul. In caz contrar, pot surveni
reducerea severa a cresterii, paralizia sau decesul.

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

Se poate produce rezistenta incrucisata intre alti membri din gruputl antibioticelor
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macrolide sau lincosamide. inainte de utilizarea produsului trebuie s se {ind cont

N

de rezistenta la substanta activa si de rezistenta incrucisata.

SN

Vezi, de asemenea, sectiunile 4.3 $i 4.5.1.

Cantitati de administrat gi calea de administrare

Pentru administrare orala in apa de baut.

Dizenterie porcina
8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala pe zi (echivalenta 7 ml

produs per 100 kg greutate corporald pe zi) timp de 5 zile consecutiv.

Pneumonie enzootica

15-20 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala pe zi (echivalent a 12-
16 ml produs per 100 kg greutate corporala pe zi) timp de 5 zile.

Administrare:

Absorbtia apei medicamentate depinde de greutatea corporald reala, de cantitatea
de apa consumatd, de conditia clinica a animalelor, de mediu, varsta si tipul de
furaje utilizat. Pentru obtinerea unui dozaj corect, concentratia de tiamulin trebuie

calculata astfel:

....ml Vetmulin 125 mg/mi Greutate corporala
solutie orala pentru utilizare x medie (kg)

in apa de baut per kg

greutate corporala si pe zi

....ml Vetmulin 125 mg/ml

= solutie orald pentru utilizare in
apa de baut per litru apd de
baut

Consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie
determinatd cat mai corect posibil.

Dozele necesare trebuie masurate cu un echipament de cantérit calibrat in mod
adecvat. Apa medicamentata trebuie reimprospatata la fiecare 24 ore. Consumul
unor cantitati consistente de apa de baut trebuie asigurat printr-un sistem de
aprovizionare cu apa adecvat.

Pentru a evita instalarea rezistentei la tiamulin in doze subterapeutice,
echipamentele de adapare trebuie curatate in mod corespunzator la sfargitul

tratamentului.
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Suprad/éiére (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

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

fost stabilitd pentru porci.

Dacd se observd semne de otravire, inldturati repede apa medicamentatd si
inlocuiti-o cu apa proaspata. Trebuie initiat tratament simptomatic adecvat.

Timp de asteptare

Carne si organe:
5 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, pleuromutiline

Codul veterinar ATC: QJ01XQO01

Proprietati farmacodinamice

Tiamulinul hidrogen fumarat este un derivat semisintetic al antibioticului diterpen din
grupa pleuromutilinelor, produs de Pleurotus mutilis.

Tiamulinul este bacteriostatic si inhibd sinteza proteinelor. Produsul prezinta o
afinitate puternicd pentru ribozomi, producand inhibarea peptidiltransferazei. Ca

urmare, sinteza proteinelor este oprita.

Studiile in vitro au aratat ca mutant bacterieni rezistenti pot fi creati prin rezistenta
Jin trepte”. In practica, s-au raportat cazuri rare de rezistentd la micoplasme. S-a
observat rezistentd impotriva B. hyodysenteriae, cu toate acestea, aceasta
spirocheta rdmane foarte sensibila la tiamulin.

Daca raspunsul la tratamentul dizenteriei cu acest produs este slab, trebuie luata in
considerare posibilitatea rezistentei. S-a raportat rezistenta incrucisata intre tiamulin

si tilozina.
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5.2

6.1

6.2

6.3

Particularitati farmacocinetice HRPRRFS
NEER eV
- LT Ty
in urma administrarii orale, tiamulinul hidrogen fumarat se absoarbe ra"pid:iiirll;%radul
gastrointestinal al porcilor (85-90%) si apare in sange in decurs de 30 minute. La 2-
4 ore (tmax) dupd administrarea orald a 10 mg tiamulin/kg greutate corporald sub

forma unei solutii orale, a fost masuratd o Cmax de1 pg/ml.; administrarea orald a 25
mg/kg a produs 0 Cnax de 1,82 pg/ml.

Se manifesta o distributie foarte buna la nivelul tesuturilor, cu acumulare la nivelul
plamanilor si colonului. 30-50% din tiamulin este legat de proteinele din ser.

Tiamulinul este rapid metabolizat in ficat (hidroxilare, dezalcalizare, hidroliza). Au
fost identificati cel putin 16 metaboliti inactivi biologic. Excretia tiamulinului si a
metabolitilor sai se face prin bil si fecale (70-85%). Restul se excreta prin urina (15-

30%).
PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil
Fosfat disodic anhidru

Etanol 96%

Apa purificata

Incompatibilitati majore

in 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 asa cum este ambalat

pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore
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6.4

6.5

6.6

10.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se p’éstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Natura si compozitia ambalajului primar

Vetmulin 125 mg/ml se prezintd in flacon alb de 1 litru din polietilena de inalta
densitate cu capac securizat din polipropilena albd, etansat cu un disc spongios alb
si in bidon de 5 litri din polietilend de naltd densitate, etangat cu capac canelat din

polietilena de inalta densitate si cu inel de sigilare.

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

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

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160220
DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

05.07.2016

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Prescriptie veterinara.
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ETICHETARE
Fiacon HDPE x 1 litru ; bidon HDPE x 5 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmulin 125 mg/ml Solutie orald pentru utilizare in apa de baut la porci

Tiamulin hidrogen fumarat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Tiamulin hidrogen fumarat 125 mg (echivalent cu 101,2 mg tiamulin)

Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald pentru utilizare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru
5 litri

5. SPECII TINTA |

Porci

6. INDICATIE (INDICATH)

Vezi prospectul
(7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

in apa de baut
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE , J

Carne si organe: 5 zile
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f 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

10. DATA EXPIRARII

<EXP {lunad/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $! CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei in SEE:

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160220
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17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

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

Vetmulin 125 mg/ml Solutie orald pentru utilizare in apa de baut la porci

1.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
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 responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmulin 125 mg/ml Solutie orala pentru utilizare in apa de baut la porci
Tiamulin hidrogen fumarat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Tiamulin hidrogen fumarat 125 mg (echivalent cu 101,2 mg tiamulin)
Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (E218): 0,90 mg
Parahidroxibenzoat de propil: 0,10 mg

4. INDICATIE (INDICATH)

Pentru tratamentul dizenteriei porcine produse de sau cu complicatii cauzate de Brachyspira
hyodysenteriae sensibila la tiamulin.
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Pentru tratamentul pneumoniei enzootice si reducerea leziunilor cauzate de Mycoplasma
hyopneumoniae sensibila la tiamulin. :

Inaintea utilizarii, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaza pentru animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuta la substanta
activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in caz de rezistenta la tiamulin.

Nu se administreaza produse care contin monenzin, salinomicin, narazin, maduramicin sau
alti ionofori in timpul sau cel putin sapte zile inainte sau dupa aplicarea tratamentului cu

produsul.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri rare, s-a raportat hipersensibilitate la tiamulin in urma administrarii orale,
manifestat3 prin eriteme cutanate si genitale si prurit. Reactiile adverse sunt adesea usoare
si trecatoare, dar in cazuri foarte rare pot fi severe. Daca aceste efecte secundare tipice se

produc, opriti imediat tratamentul si spélati 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. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu
sunt mentionate In acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Porci

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

DE ADMINISTRARE

Dizenterie porcina
8,8 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala pe zi (echivalent a 7 ml

produs per 100 kg greutate corporala pe zi) timp de 5 zile consecutiv.

Pneumonie enzootica
15-20 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporala pe zi (echivalent a 12-

16 ml produs per 100 kg greutate corporala pe zi) timp de 5 zile.

Administrare:

Absorbtia apei medicamentate depinde de greutatea corporala reald, de cantitatea de apa
consumata, de conditia clinica a animalelor, de mediu, varsta si tipul de furaje utilizat. Pentru
obtinerea unui dozaj corect, concentratia de tiamulin trebuie calculata astfel:
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....ml Vetmulin 125 mg/ml Greutate corporald
solutie orald pentru utilizare x medie (kg)

in apa de baut per kg

greutate corporala si pe zi

....ml Vetmulin 125 mg/mi

= solutie orala pentru utilizare in
apa de baut per litru apa de
baut

Consumul mediu zilnic de apa (/animal)
Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporald trebuie

determinata cat mai corect posibil. Dozele necesare trebuie masurate cu un echipament de

cantarit calibrat in mod adecvat.

Apa medicamentats trebuie reimprospatata la fiecare 24 ore. Consumul unor cantitati
corespunzatoare de apa de baut trebuie asigurat printr-un sistem de aprovizionare cu apa

adecvat.

Pentru a evita instalarea rezistentei prin consum de tiamulin in doze subterapeutice,
echipamentele de adapare trebuie curdtate in mod corespunzator la sfarsitul

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.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta. Data de expirare se refera la ultima zi

a lunii respective.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Absorbtia medicamentelor la animale poate fi modificata ca urmare a bolii.
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parenteral.

Utilizarea produsului trebuie s se faca pe baza testelor de susceptibilitate Si tlnan cont de
politica oficiala si locala privind utilizarea substantelor antimicrobiene. Folosirea repetaté §au
pe termen lung trebuie evitatd prin imbunatatirea practicii de management si prin curatare

temeinica si dezinfectie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decét cel specificat in instructiunile din
RCP poate creste riscul dezvoltarii si selectionarii tulpinilor bacteriene rezistente la tiamulin si
poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte pleuromutiline, macrolide si lincosamide din
cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Pot surveni reducerea severa a cresterii sau decesul daca animalelor li se administreaza
produse care contin monenzin, salinomicin, narazin, maduramicin sau alti ionofori in timpul
sau cel putin sapte zile inainte sau dupa aplicarea tratamentului cu produsul.

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

O singura doza oralad de 100 mg/kg greutate corporala 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 hidrogen fumarat prezinta un indice terapeutic relativ mare la

porci. Doza minim3 letald nu a fost stabilita pentru porci.

Daca se observd semne de otravire, inldturati repede apa medicamentata si inlocuiti-o cu
apa proaspata. Trebuie initiat tratament simptomatic adecvat.

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

Atentiondri de siguranta pentru utilizator:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa nu trebuie sa administreze

produsul medicinal veterinar. Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar,
contactul direct cu pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Se va evita ingestia accidentala.
Atunci cand se manipuleaza sau cand se amestecd produsul, trebuie sa se poarte salopete,
ochelari de protectie, masca si manusi impermeabile. imbracamintea contaminata trebuie
indepartata, iar stropii improgcati pe piele trebuie spalati imediat. In cazul contactului
accidental cu ochii, se spala imediat cu apa din abundenta. Dacé iritatia persista, solicitati

sfatul medicului.
Spalati-va pe maini dupé utilizare.
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13.. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Adresati-va medicul veterinar pentru a va sfatui cum sa eliminati medicamentele care nu va

mai sunt necesare.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2017

15. ALTE INFORMATII

Vetmulin 125 mg/ml se prezinta in sticla alba de 1 litru din polietilena de inalté densitate cu
capac securizat din polipropilena alba, etansat cu un disc spongios alb, si in bidon de 5 litri
din polietilend de inalti densitate, etansat cu capac canelat din polietilena de inalta densitate

si cu inel de sigilare.

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