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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIX



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apé/lapte pentru bovine 31 porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Salicilat de sodiu 1000 mg

(echivalent cu acid salicilic 863 mg)

Pulbere cristalind alba sau particule mici incolore.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei), porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vitei: Tratament de sustinere antipiretic n bolile respiratorii acute, in combinatie cu o terapie adecvatd
(de exemplu antiinfectioasd), daca este necesar.

Porci: Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu terapie adecvata (de exemplu, antiinfectioasd),
daci este necesar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 in cazurile de hipoproteinemie severd, tulburéri hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la nou-niscuti sau vitei sub varsta de 2 saptdmani.

Nu se utilizeazi la purcei cu varsta mai micé de 4 sdptidmani.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeaza in cazurile de ulceratii gastro-intestinale si tulburéri gastro-intestinale cronice.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctie a sistemului hematopoetic, coagulopatii, diateza hemoragica.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Avénd in vedere ci salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sdngelui, nu se recomanda efectuarea
de interventii chirurgicale in decurs de 7 zile dupa terminarea tratamentului.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti (alergii) la salicilat de sodiu sau substante asemanatoare (de exemplu
aspirina) ar trebui si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spélati-va pe méini dupd
utilizare.

Daci ulterior apare eruptie de contact accidentald, solicitati sfatul medicului si arétati prospectul.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultdti de respiratie sunt simptome mai grave care necesitd
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asistentd medicald.rgenta. Nu fumati, nu mancati i nu beti in timpul manipuldrii.

Acest produs médichxal veterinar poate provoca iritarea pielii, a ochilor si a cdilor respiratorii. Se va
evitaieontactul direct cu pielea si ochii si inhalarea pulberii. Se recomanda purtarea ménusilor de
pré)‘fébtie (de exemplu, cauciuc sau latex), ochelari de protectie si 0 mascd de praf adecvatd ((}e
exemplu, o masci respiratorie de unicé folosintd conforma cu standardul european EN149). In cazul
expunerii accidentale la nivelul pielii, spalati imediat pielea cu apa. In cazul contactului accidental cu
ochii, spalati ochii cu multi apa timp de 15 minute si consultati medicul daca iritatia persista.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci.

Frecventd nedeterminatd Iritatie gastrointestinala®, Fecale negre sau cu aspect de

(nu poate fi estimati din datele gudron, Hemoragie digestiva

disponibile): Polidipsie

Sangerare prelungita®

Aln special la animalele cu boli gastro-intestinale preexistente.
Bnhibare reversibild a coagularii normale a singelui; efectul este reversibil in aproximativ 7 zile.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaz3 in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Acidul salicilic patrunde in placenti si se excreta in lapte. Intrucat timpul de injumatatire la
nou-nascuti este mai lung, simptomele de toxicitate pot aparea mult mai repede. in plus, agregarea
trombocitelor este incetinitd si timpul de sdngerare este prelungit, ceea ce reprezinta o situatie
nefavorabild in timpul distociei sau al operatiei cezariene. Unele studii indica de asemenea ca
parturitia este intarziata. '

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenti de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu, aminoglicozide)
trebuie evitati. '

Acidul salicilic este legat in mare masurd de plasma (albumini) si concureaza cu o varietate de
compusi (de exemplu, ketoprofen) pentru situsurile de legare la proteinele plasmatice. Clearance-ul
plasmatic al acidului salicilic a fost raportat ca fiind crescut in asociere cu corticosteroizi, posibil
datorita inductiei metabolismului acidului salicilic. Nu este recomandata utilizarea concomitentd cu
alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, datorita riscului crescut de ulceratii gastro-intestinale.
Nu utilizati in combinatie cu produse medicinale veterinare cunoscute ca avand proprietati
anticoagulante.

3.9 Ciide administrare si doze




Administrare orald, in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

(x‘\
Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporald o datd pe zi, timp de 1 pand la 3 zilei=y,
Porci: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporald pe zi, timp de 3 pana la 5 zile.

Pe baza dozei recomandate §i a numarului si greutdtii animalelor care urmeazi si fie tratate, " X
concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar trebuie calculatid conform urmitoarei
formule:

mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi x
greutatea corporald medie (kg) a animalelor care urmeazi si fie = mg produs medicinal veterinar/litru de ap3 sau

tratate inlocuitor de lapte

media consumului zilnic de ap&/inlocuitor de lapte (1) per

animal

Cand produsul medicinal veterinar este administrat in inlocuitorul de lapte, acesta poate fi dizolvat in
apd impreund cu pulberea de inlocuitor de lapte. Se recomanda amestecarea timp de 3 minute.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in api este de aproximativ 250 g/litru.
Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in inlocuitorii de lapte este de aproximativ 80
g/litru. ‘

Se recomanda utilizarea unui aparat de cintérire calibrat corespunzitor pentru administrarea cantitatii
calculate de salicilat de sodiu.

Apa de baut care contine medicatie trebuie sé fie reimprospatata la fiecare 24 ore.
Inlocuitorul de lapte care contine medicatie trebuie consumat imediat dupa preparare.

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

Vezi de asemenea sectiunea 3.6. La vitei reactiile adverse pot si apari la doze mai mari de 80
mg/kg/zi sau ca urmare a administrarii timp de mai mult de 10 zile la o doza de 40 mg/ kg/zi.

In cazul unei supradoze acute, perfuzia intravenoasi de bicarbonat determina un clearance mai mare al
acidului salicilic prin alcalinizarea urinii si poate fi benefica in corectarea acidozei (metabolice
secundare). .

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

Bovine si porci:
Carne si organe: zero zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Cedul ATCvet: QN02BAOA4.



4.2 Farmacodinamie -

Salicilatul de sodiu este o substanti antiinflamatoare nesteroidiand (AINS) si are un efect
antiinflamator, analgezic si antipiretic. Acesta actioneaza prin inhibarea enzimei ciclooxigenaza, care

* are ca rezultat sciderea productiei de prostaglandina (mediator de inflamatie). Din punct de vedere
clinic, aceasta se va manifesta prin reducerea durerii, sciderea temperaturii §i diminuarea
manifestirilor locale, cum ar fi roseata si inflamatia.

4.3 Farmacocinetica

Salicilatii administrati pe cale oral sunt absorbiti rapid prin difuzie pasiva, partial din stomac, dar in
mare parte din partea anterioara a intestinului subtire.

Salicilatul de sodiu este distribuit bine in diferite tesuturi. Metabolismul are loc in principal in reticulul
endoplasmatic si in mitocondriile celulelor hepatice. Excretia are loc in principal prin urind si pH-ul
urinar joaca un rol major in eliminare. Valoarea scizuta a pH-ului urinar si functia renal slabd conduc
la un timp de injumatitire crescut al produsului medicinal veterinar.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaje lichide care contin
produse biocide, aditivi pentru hrana animalelor sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale pentru depozitare. A se
pastra in ambalajul original.

Dupi deschidere, depozitati la temperaturi sub 25°C si pastrati punga bine inchisd pentru a fi protejata
de lumind si umiditate.

A nu se utiliza in apa de baut cu temperatura peste 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi constind din urmatoarele matériale:

Ambalajul de 100 g este o pungd multistrat cu strat interior de polietilena de joasd densitate.
10 pungi sunt ambalate intr-o cutie de carton.

Pungile de 1,0 kg si 5,0 kg sunt multistrat si au un strat interior din polietilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse



provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare )
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. s

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. nwv.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240114

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.08.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PRIMAR

Cutie de carton cu 10 pungi x 100 g _
Punga de plastic de 1 kg si 5 kg (nu existd ambalaj secundar pentru pungile de 1 si 5 kg)

>

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apé/lapte pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Salicilat de sodiu 1000 mg/g

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x100 g
1kg
Ske

| 4.  SPECII TINTA

Bovine (vitei), porci

| 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald, in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, Porci:
Carne si organe: zero zile

8. DATA EXPIRARII

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni; dupa deschidere a se utiliza pan la....
‘Dupd reconstituire in apa de baut a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupi reconstituire in nlocuitorul de lapte a se utiliza in interval de 6 ore.

Exp. {Il/aaaa}



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se pastra in ambalajul original.

Dupa deschidere, a se péstra la temperaturi sub 25°C si a se pastra punga bine mch1sa pentrui\ﬁ

protejatd de lumina si umiditate.
A nu se utiliza n apd cu temperatura mai mare de 25°C.
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10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.IM.D. n.v.

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240114

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PUNGA PLASTIC 100 g

)

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apé/lapte pentru bovine si porci

100 g

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Salicilat de sodiu 1000 mg/g

|3.  SPECILTINTA

Bovine (vitei), porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald, in apa de bdut sau in inlocuitor de lapte
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, Porci:
Carne si organe: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni; dupa deschidere, a se utiliza inainte de...
Dupi reconstituire In apa de baut a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupi reconstituire in inlocuitorul de lapte a se utiliza 1n interval de 6 ore.

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.

Dupi deschidere, a se pastra la temperaturi sub 25°C si a se pastra punga bine inchisd pentru a fi
protejatd de lumina si umiditate.



A nu se utiliza in apa cu temperatura mai mare de 25°C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

VETOSPIRIN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa/lapte pentru bovine si porei

2,  Compozitie

Fiecare gram contine:
Substanta activi:

Salicilat de sodiu 1000 mg

(echivalent cu acid salicilic 863 mg)

Pulbere cristalina alba sau particule mici incolore.

3, Specii tinta

Bovine (vitei), porci.

4.  Indicatii de utilizare

Vitei: Tratament de sustinere antipiretic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu o terapie adecvata
(de exemplu antiinfectioasd), dacd este necesar.

Porci: Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu terapie adecvata (de exemplu, antiinfectioasd),
daca este necesar.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipoproteinemie severa, tulburari hepatice sau renale.

Nu se utilizeazi la nou-niscuti sau vitei sub vérsta de 2 sdptamani.

Nu se utilizeaza la purcei cu virsta mai mica de 4 saptdmani.

Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeazi in cazurile de ulceratii gastro-intestinale si tulburdri gastro-intestinale cronice.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctie a sistemului hematopoetic, coagulopatii, diatezd hemoragica.

6. Atentiondri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Avand in vedere ci salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea singelui, nu se recomandi efectuarea
de interventii chirurgicale in decurs de 7 zile dupa terminarea tratamentului.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta (alergii) la salicilat de sodiu sau substante asemanatoare (de exemplu
aspirina) ar trebui si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-va pe maini dupa
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utilizare.

Daci ulterior apare eruptie de contact accidentald, solicitati sfatul medicului si aritati prospectul.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave care necesité
a51stenta medicald urgenti. Nu fumati, nu méncati §i nu beti in timpul manipularii.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii, a ochilor si a cailor respiratorii. Se va
evita contactul direct cu pielea si ochii si inhalarea pulberii. Se recomandi purtarea ménusilor de
protectie (de exemplu, cauciuc sau latex), ochelari de protectie si o masca de praf adecvatd (de
exemplu, o masci respiratorie de unica folosintd conforma cu standardul european EN149). In cazul
expunerii accidentale la nivelul pielii, spilati imediat pielea cu apa. in cazul contactului accidental cu
ochii, spalati ochii cu multi apa timp de 15 minute si consultati medicul daca iritatia persista.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe §obolam au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Acidul salicilic patrunde in placenta si se excreta in lapte. Intrucat tlmpul de Injumatéire la nou-
niscuti este mai lung, simptomele de toxicitate pot aparea mult mai repede. In plus, agregarea
trombocitelor este incetinita §i timpul de sangerare este prelungit, ceea ce reprezinta o situatie
nefavorabild in timpul dlst001e1 sau al operatiei cezariene. Unele studii indicd de asemenea ca
parturitia este intarziata.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarea concomitenti de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu, aminoglicozide)
trebuie evitati. ‘

Acidul salicilic este legat in mare masura de plasma (albuming) si concureazi cu o varietate de
compusi (de exemplu, ketoprofen) pentru situsurile de legare la proteinele plasmatice. Clearance-ul
plasmatic al acidului salicilic a fost raportat ca fiind crescut in asociere cu corticosteroizi, posibil
datorita inductiei metabolismului acidului salicilic. Nu este recomandati utilizarea concomitenti cu
alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, datorita riscului crescut de ulceratii gastro-intestinale.
Nu utilizati in combinatie cu medicamente cunoscute ca avind proprietdti anticoagulante.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaje lichide care contin
produse biocide, aditivi pentru hrana animalelor sau alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei) si porci:

F recvgn‘;é‘ nedeterminata Iritatie gastrointestinald®, Fecale negre sau cu aspect de
(nu poate fi estimata din datele gudron, Hemoragie digestiva
disponibile): ‘ Polidipsie

Sangerare prelungita®

An special la ammalele cu boli gastro-intestinale preexistente.
BInhlbare reversibild a coaguldrii normale a sangelux efectul este reversibil in aproximativ 7 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
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de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:*t

farmacovigilenta@ansvsa.ro , ‘\ ,
icbmv@icbmv.ro e

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala, 1n apa de bdut sau inlocuitor de lapte.

Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporald o data pe zi, timp de 1 pana la 3 zile.
Porci: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala pe zi, timp de 3 pani la § zile.

Pe baza dozei recomandate §i a numarului si greutatii animalelor care urmeazi si fie tratate,
concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculatid conform urmitoarei
formule:

mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi x greutatea

corporald medie (kg) a animalelor care urmeazi s fie tratate

= mg produs medicinal veterinar/litru de apa sau
media consumului zilnic de apa/inlocuitor de lapte (1) per animal ¢ p P
nlocuitor de lapte

Cénd produsul medicinal veterinar este administrat in inlocuitorul de lapte, acesta poate fi dizolvat in
apd impreuna cu pulberea de inlocuitor de lapte. Se recomanda amestecarea timp de 3 minute.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa este de aproximativ 250 g/litru.
Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in inlocuitorii de lapte este de aproximativ 80
g/litru,

Se recomandi utilizarea unui aparat de cintérire calibrat corespunzator pentru administrarea cantitatii
calculate de salicilat de sodiu. :

Apa de baut care contine medicatie trebuie s fie reimprospatata la fiecare 24 ore.

Inlocuitorul de lapte care contine medicatie trebuie consumat imediat dupa preparare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu exista.

10, Perioade de asteptare

Bovine, porct:
Carne si organe: zero zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare in ceea ce priveste
temperatura. ‘



A se pastra in ambalajul original. :

Dupi deschidere, depozitati la temperaturi sub 25°C si pastrati punga bine mchlsa pentru a fi protejatd
de lumina i umiditate.

A nu se utiliza in apa de biut cu temperatura peste 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240114

Cutie de carton cu 10 pungi a cite 100 g.
Pungide 1 x 1,0 kg sau 1 x 5,0 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Romaénia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883, Roménia

Tel: +40 31845 1646

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

17.  Alte informatii
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