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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

IVOMEC 0,6%, premix medicamentat pentru porcine.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA =)
100 g produs contine:
Substanta activa:

= IVEIMECHNA. .. .eeeeeeeee et 0,6 ¢g

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix medicamentat .
Pulbere de culoare galben deschis pand la maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomandi la porcine pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare,
tratamentul paduchilor si a scabiei produse de urmatorii paraziti:

Viermi rotunzi gastrointestinali:
Ascaris suum (forme adulte si L.4)
Hyostrongylus rubidus ( forme adulte si L4)
QOesophagostomum spp. (forme adulte i L4)
Strongyloides ransomi (forme adulte)

Viermi pulmonari:
Metastrongylus spp.( forme adulte)

Paduchi:
Haematopinus suis

Scabie:
Sarcoptes scabiei var. suis

Produsul administrat scroafelor gestante inainte de fatare controleaza transmiterea prin lapte a
S. ransomi la purcei.




4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare din
excipienti.

Nu se utilizeaza la alte specii de animale deoarece pot aparea reactii adverse grave, inclusiv
decese la cdini.

4.4 Atentionari speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmdtoare, care pot
antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:

- folosirea frecvent si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o duratd de timp
prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale, administrarii
gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista unul).
Toate cazurile clinice suspecte de rezistend la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in
continuare folosind teste potrivite ( ex. Testul numdrarii oudlelor din fecale). Acolo unde
testele sugereaza in mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul
apartinind unei alte clase farmacologice a cirui mod de actiune este diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectind trebuie sa administreze cu atenfie
produsul. Femeile insircinate sau cele care aldpteazd trebuie sd administreze cu atentie
produsul.

In timpul utilizarii produsului nu se va bea, manca sau fuma.

Acest produs poate provoca iritatie cutanatd sau oculard. Se va evita contactul cu pielea sau
ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din halat, ochelari si ménusi. In caz de contact accidental cu produsul se va
spala zona afectatd cu multd apa. fn caz de ingestie accidentald sau iritatie oculard solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost observate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Produsul se administreazi in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreazi in furaj, in doza de 100 mcg ivermectini / kg greutate éprp‘@%lé /
zi, timp de 7 zile consecutiv. ' S
In vederea asigurdrii unei bune dispersari a produsului in furaj se recomandi eombmarea
acestuia cu o cantitate mai mic de furaj fnaintea incorporarii finale in furajul combindt, -
Produsul poate fi incorporat in furaj peletat prin preconditionarea cu abur timp de 10 secunde
la temperaturi sub 85°C.

-

Proportia optimi de premix in furaj, in grame pe tona de furaj combinat, poate fi calculati
astfel:

100 x greutate corporald medie (kg)
6 x hrand medie consumati zilnic (kg)

Proportia de amestec =
(g/tona hrana)

Purcei in perioada de crestere

Doza recomandati, de 100 mcg ivermectind/kg greutate corporald administrata zilnic timp de
7 zile consecutiv se obtine, in general, pentru purcei avand o greutate corporala de pana la 40
kg, prin includerea a 333g Ivomec 0,6% in o tona de furaj final. Produsul trebuie incorporat
cu grijd in amestecul furajer si administrat continuu ca ratie unicd timp de 7 zile consecutiv.
Pentru purcei cu o greutate corporala de 40 kg sau peste aceasta greutate, consumul de hrani
zilnic mediu poate scidea sub un consum de 5% atunci cind sunt utilizate programele de
hrénire restrictiva sau atunci cind purceii au o ratie bogati in proteine.

Pentru purcei cu greutatea de 40 kg sau peste aceasta greutate, se incorporeazi 400 g
ivermectind per tona de furaj final.

Porci adulti

Doza recomandati pentru porcii adulti cu o greutate corporald de peste 100 kg se obtine, in
cele mai multe cazuri, prin amestecarea a 1,67 kg IVOMEC 0,6% la 1 toni de furaj destinat
porcilor. Hrana medicamentatd rezultati trebuie administratd la o rati de 1 kg per 100 kg
greutate corporald, zilnic, timp de 7 zile consecutiv, ca parte a ratiei individuale. In cazul in
care hrana medicamentatid este administratd ca parte a ratiei, se recomandi ca hrana
medicamentatd cu ivermectind sa fie administratd prima. Dupd consumul acesteia, orice alt
rest al rafiei zilnice trebuie administrat. Acest procedeu trebuie repetat timp de 7 zile
consecutiv.

Alternativ, atunci cénd hrana uscatd poate fi determinati cu precizie si toate animalele care
urmeazd a fi tratate au o greutate corporald similard, rata de includere poate fi calculata
utilizdnd formula de mai sus, permitind astfel hrinirea exclusivi cu hrani medicamentata.

PROGRAM DE TRATAMENT RECOMANDAT

Purcei in crestere

Grupele de purcei in crestere ar trebui tratate timp de 7 zile consecutive inaintea transferarii in
zonele curate. In cazul in care nu este posibild aplicarea sistemului intrd toti ~ ies toti, se
recomandd ca programul de control al parazitilor prin administrare de hrand medicamentati
cu IVOMEC 0,6% si inceapa cu tratamentul purceilor in crestere aflati deja in ferma.

Animale pentru reproductie

Animalele pentru reproductie sunt tratate cu hrani medicamentati timp de 7 zile consecutive. o
La Inceputul oricdrui program de control al parazitilor, este important si fie tratat tot efectival . "+ -+,
de animale. Dupd tratamentul iniial, se utilizeazi IVOMEC 0,6% , in mod regulat, astfel: )
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Scroafe: tratament, de preferat cu 14-21 de zile inainte de fatare, pentru a minimiza riscul
infectarii purceilor noi ndscuti.

Scrofite: tratament cu 14-21 de zile inainte de monta. Tratament cu 14-21 de zile inainte de
fatare.

Vieri: tratament de cel putin 2 ori pe an. Frecventa si necesitatea tratamentelor depind de
expunerea la parazitl.

Nota (1): expunerea porcilor tratai la animale infectate, spatii contaminate, pamant sau pasuni
poate duce la re-infestare i necesitatea repetarii tratamentului.

Nota (2): deoarece efectul ivermectinei asupra acarienilor raiei nu este imediat, se recomanda
evitarea contactului direct intre porcii tratati si cei netratafi timp de cel putin o sdptiména
dupd incheierea tratamentului.

Nota (3): deoarece ouile de paduchi nu sunt afectate de ivermecting §i eclozeaza chiar si la 3
saptimani dupd depunere, este necesara repetarea tratamentului.

Pentru a asigura o dozare corectd se va determina cdt mai precis greutatea corporald a
animalelor pentru a se evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

IVOMEC 0,6% inclus in ratia porcilor la o dozi de 5 ori mai mare decit doza recomandatd de
0,1 mg ivermectind pe kg greutate corporald timp de 21 zile consecutive (de 3 ori durata de
tratament recomandati) nu a produs reactii adverse legate de tratament. Nu a fost stabilit nici
un antidot.

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:

Porci cu o greutate mai mare de 100 kg: 12 zile
Porci cu o greutate mai micad de 100 kg: 3 zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, ivermectina, combinatii
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

[vermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice a endectocidelor care au un mod unic
de actiune. Compusii clasei se leagd in mod selectiv si cu o mare afinitate de canalele
glutamate de ioni de clor care se afld in celulele musculare si nervoase. Aceasta duce la o
mirire a permeabilititii membranei celulare fatd de ionii de clorid cu hiperpolarizarea

celulelor nervoase sau musculare rezultdnd paralizia si moartea parazitului. Compusii acestei -

clase pot de asemenea interactiona cu alte canale de ioni de clor, cum ar fi cele legate da -
neurotransmititorul gama —aminobutiric (GABA). =
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Marginea de siguranta a compusilor acestei clase se datoreazd faptului ca mamiferele nu au
canale glutamate de ioni de clor si lactonele macrociclice au o afinitate scazutd fay de alte
canale de ioni clor ale mamiferelor, motiv pentru care nu trec bariera hemato- encefahq%

5.2 Particularitati farmacocinetice 5

hJL

Concentrafia maxima plasmatica

In urma administrarii de hrani la porci, cu un continut de 2 ppm de 1vermect1na care,

mentioneazi tritium pe ambalaj, in doza recomandatd de 0,1 mg/kg/zi, nivelul plasmatic ai
echivalenfilor in medicament ai ivermectinei a fost 29,7 ppb. P4nd in a 21-a zi de la
intreruperea tratamentului, media nivelului plasmatic a fost mai mica de 0,1 ppb.

Excretie: duratd si cale

in urma administrarii de hrani la porci, cu un confinut de 2 ppm de ivermectind, care
mentioneaza tritium pe ambalaj, in doza recomandatd de 0,1 mg/kg/zi, ficatul a avut cel mai
inalt nivel de reziduu de 237,1 ppb, urmat de {esutul gras, rinichi si tesutul muscular avand
valori de 207,2, 116,8 si respectiv 57,5 ppb. Incepand cu a 3-a zi pana in a 21-a zi de la
intreruperea tratamentului, tesutul gras a avut cel mai inalt nivel de reziduu. Incepand cu a 7-a
zi de dupd tratament, mediile reziduurilor la nivelul ficatului, tesutului gras, rinichilor si al
tesutului muscular au fost de 10,7, 18,0, 3,1 si respectiv 2,5 ppb. In general tesutul muscular
este cel care retine cele mai putine reziduuri. Analizele asupra radioactivitétii dozei in excretii
colectate 7 zile pe durata tratamentului si la 21 de zile dupa Incheierea tratamentului au
determinat valori de 95,6 respectiv 105,7%. Numai 0,1 panid la 0,3% din radioactivitatea
excretatd a fost in urind. Restul a fost in fecale. Majoritatea radioactivitifii a fost excretati
pénd 1n a 3-a zi dupd Intreruperea tratamentului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ulei de ricin hidrogenat polioxil 40
Monogliceride distilate
Butilhidroxianisol

n-propil galat

Acid citric anhidru

Propilen glicol

Stiuleti de porumb macinati fin

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.




6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra la loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Saci de hartie cu pereti dubli si cu strat interior de polietilena de 5 kg si 25 kg.

v 7
6.6 Precaq;il’éf)eciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a déseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

TOXIC PENTRU PESTI SI ALTE ORGANISME ACVATICE.

A nu se contamina cursurile de ap3 sau santurile cu acest produs sau cu recipientul in care a
fost depozitat. Sacii si resturile de produs trebuie eliminate in sigurantd, de exemplu: prin
ingroparea in sol, departe de orice curs de apd sau incinerarea acestora.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160365
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 03.02.2004
Data reinnoirii: 08.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.




ANEXA III

ETICHETA / PROSPECT

Pentru Ivomec premix ambalajul secundar =ambalajul primar

Toate informatiile din prospect se regdsesc pe amblajul exterior/primar

In consecintd, in cazul de fata, nu va Ji prezentat prospect separat in conformitate cu
prezentul format
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. ETICHETA/PROSPECT
L IVOMEC 0,6 %,
ég"‘« premix medicamentat pentru porcine
i

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
 COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE:

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

Sau

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du calquet
31000 Toulouse

Franta

[ 2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

IVOMEC 0,6 %, premix medicamentat pentru porcine
Ivermectina

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

100 g produs contine:
Substanta activa:
= IVEITNECHNA ottt 0,6 g

4. FORMA FARMACEUTICA

Premix medicamentat.
Pulbere de culoare galben deschis pana la maro.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J




| 6. SPECII TINTA B

Porcine ey ’
| 7. INDICATIE (INDICATII) TR ]
AR .
W\ b
N
Se recomanda la porcine pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinak(& pulmonare, -
tratamentul paduchilor si a scabiei produse de urmitorii paraziti: N g

Viermii rotunzi gastrointestinali:
Ascaris suum (forme adulte si 1.4)
Hyostrongylus rubidus ( forme adulte si L4)
Oesophagostomum spp. (forme adulte si L4)
Strongyloides ransomi (forme adulte)

Viermi pulmonari:
Metastrongylus spp.( forme adulte)

Paduchi:
Haematopinus suis

Scabie:
Sarcoptes scabiei var. suis

Produsul administrat scroafelor gestante inainte de fatare controleaza transmiterea prin lapte
a S. ransomi la purcei.

8. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare din
excipienti.

Nu se utilizeazi la alte specii de animale deoarece pot apérea reactii adverse grave, inclusiv
decese la cdini.

9. REACTII ADVERSE

Nu au fost observate.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

| 10. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE !

Produsul se administreaza in furaj, in doza de 100 mcg ivermectini / kg greutate corporali /

zi, timp de 7 zile consecutiv.

In vederea asigurdrii unei bune dispersari a produsului in furaj se recomandd combinarea
acestuia cu o cantitate mai mica de furaj inaintea incorporirii finale in furajul combinat.
Produsul poate fi incorporat in furaj peletat prin preconditionarea cu abur timp de 10 secunde
la temperaturi sub 85°C.
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Proportia optima de premix in furaj, in grame pe tona de furaj combinat, poate fi calculata

astfel: g~

Py pgl d ' tec = 100 x greutate corporala medie (kg)
ropSrtia de amestec = 6 x hrand medie consumati zilnic (kg)

(g/tona hrana)

Purcei in perioada de crestere

Doza recomandats, de 100 mcg ivermectina/kg greutate corporald administraté zilnic timp de
7 zile consecutiv se obtine, in general, pentru purcei avand o greutate corporald de pand la 40
kg, prm includerea a 333g Ivomec 0,6% in o tond de furaj final. Produsul trebuie incorporat
cu grija in amestecul furajer si administrat continuu ca ratie unica timp de 7 zile consecutiv.
Pentru purcei cu o greutate corporald de 40 kg sau peste aceasta greutate, consumul de hrana
zilnic mediu poate scidea sub un consum de 5% atunci cénd sunt utilizate programele de
hranire restrictivi sau atunci cAnd purceii au o ratie bogata in proteine.

Pentru purcei cu greutatea de 40 kg sau peste aceasta greutate, se incorporeazd 400g
ivermectina per tona de furaj final.

Porci adulti

Doza recomandati pentru porcii adulti cu o greutate corporald de peste 100 kg se obtine, in
cele mai multe cazuri, prin amestecarea a 1,67 kg IVOMEC 0,6% la 1 tona de furaj destinat
porcilor. Hrana medicamentatd rezultatd trebuie administratd la o rata de 1 kg per 100 kg
greutate corporald, zilnic, timp de 7 zile consecutiv, ca parte a ratiei individuale. in cazul in
care hrana medicamentati este administrati ca parte a ratiei, se recomandd ca hrana
medicamentatd cu ivermectind sa fie administratd prima. Dupa consumul acesteia, orice alt
rest al ratiei zilnice trebuie administrat. Acest procedeu trebuie repetat timp de 7 zile
consecutiv.

Alternativ, atunci cand hrana uscati poate fi determinata cu precizie si toate animalele care
urmeazi a fi tratate au o greutate corporald similard, rata de includere poate fi calculatd
utilizand formula de mai sus, permitind astfel hrdnirea exclusiva cu hrand medicamentata.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMNISTRAREA CORECTA

Purcei in crestere

Grupele de purcel in crestere ar trebui tratate timp de 7 zile consecutiv inaintea transferdrii In
zonele curate. In cazul in care nu este posibild aphcarea sistemului intrd toti — ies tofi, se
recomandi ca programul de control al parazitilor prin administrare de hrand medicamentatd
cu IVOMEC 0,6% sd inceapd cu tratamentul purceilor in crestere aflati deja In ferma.

Animale pentru reproductie

Animalele pentru reproductie sunt tratate cu hrand medicamentata timp de 7 zile consecutive.
La inceputul oricarui program de de control al parazitilor, este important si fie tratat tot
efectivul de animale. Dupd tratamentul initial, se utilizeazd IVOMEC 0,6%, in mod regulat,
astfel:

Scroafe: tratament, de preferat cu 14-21 de zile inainte de fatare, pentru a minimiza riscul
infectarii purceilor noi nascuti.

Scrofite: tratament cu 14-21 de zile inainte de montd. Tratament cu 14-21 de zile Tnainte de _

fatare.

11




“Vieri: tratament de cel putin 2 ori pe an. Frecventa si necesitatea tratamentelor depind de
expunerea la paraziti. i
Nota (1): expunerea porcilor tratati la animale infectate, spatii contammeﬂ pémant saig )pagum

poate duce la re-infestare §i necesitatea repetarii tratamentului. \\ :
&

\
TR

Nota (2): deoarece efectul ivermectinei asupra acarienilor riiei nu este i t, se recomanda
evitarea contactului direct Intre porcii tratati si cei netratati timp de cel g
dupé Incheierea tratamentului.

Nota (3): deoarece oudle de paduchi nu sunt afectate de ivermectina si eclozeazi chiar si la 3
sdptamani dupa depunere, este necesara repetarea tratamentului.

Pentru a asigura o dozare corectd se va determina cit mai precis greutatea corporald a
animalelor pentru a se evita subdozarea.

n 0 Saptémana N

12. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Porci cu o greutate mai mare de 100 kg: 12 zile
Porci cu o greutate mai micd de 100 kg: 3 zile

13. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urméatoare, care pot
antrena un risc mérit de dezvoltare al rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului:

- folosirea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o durata de timp
prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale, administrarii
gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista unul).
Toate cazurile clinice suspecte de rezisten{d la antihelmintice trebuie si fie cercetate in
continuare folosind teste potrivite ( ex. Testul numérarii oualelor din fecale). Acolo unde
testele sugereazd in mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul
apartindnd unei alte clase farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectind trebuie sa administreze cu atentie
produsul. Femeile insarcinate sau cele care aldpteazd trebuie si administreze cu atentie
produsul.

In timpul utilizérii produsului nu se va bea, manca sau fuma.

Acest produs poate provoca iritatie cutanatd sau oculard. Se va evita contactul cu pielea sau
ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie

personal constand din halat, ochelari si manusi. In caz de contact accidental cu produsul se va -

spala zona afectatd cu multa apa. in caz de ingestie accidentald sau iritatie oculara sohc1tat1 o

imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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Utilizare in periaaila de gestatie, lactatie
. S e

Produsul se adimthistreaza in perioada de gestatie si lactatie.

. g
Intéractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
IVOMEC 0,6% inclus 1n ratia porcilor la 0 doza de 5 ori mai mare decat doza recomandatd de
0,1 mg ivermectind pe kg greutate corporald timp de 21 zile consecutive (de 3 ori durata de
tratament recomandati) nu a produs reactii adverse legate de tratament. Nu a fost stabilit nici
un antidot.
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

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

14. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni

| 15. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pastra la loc uscat.

16. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

TOXIC PENTRU PESTI SI ALTE ORGANISME ACVATICE. A nu se contamina cursurile

de apd sau santurile cu acest produs sau cu recipientul in care a fost depozitat. Sacii si
resturile de produs trebuie eliminate in sigurantd, de exemplu: prin ingroparea in sol, departe

de orice curs de apd sau prin incinerarea acestora.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mat sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

17.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




[18. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

»

A nu se lasa la vederea si Indemaéna copiilor.

’ 19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1
160365

LZO. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot

21. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
ETICHETA/PROSPECTUL

Octombrie 2020

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

VETECO INTERSERVICES S.R.L.
WWW.Veteco.ro
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