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Identifikacija proizvoda

Naziv lijeka:
Spirovet 600 000 iu/ml solution for injection for cattle

Djelatna tvar:
Dostupan samo u engleski

Ciljne vrste:
Dostupan samo u bugarski španjolski češki danski njemački estonski grčki engleski
francuski talijanski latvijski litvanski mađarski nizozemski rumunjski slovenski finski
švedski islandski Norwegian

Put aplikacije:
Intramuskularno

Pojedinosti o proizvodu

Djelatna tvar i jačina:
Dostupan samo u engleski
600000.00 internacionalna jedinica / 1.00 mililitar

Farmaceutski oblik:

Spirovet 600 000 iu/ml solution for
injection for cattle

Spiramycin
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otopina za injekciju

Karencija prema putu aplikacije:
Intramuskularno:

 75 day

Mastitis (30 000 IU of spiramycin per kg bodyweight (i.e. 5 ml of product per 100 kg
bodyweight) twice at 24h of interval).

- Meat and offal.

 no withdrawal period

Respiratory infections (100 000 IU of spiramycin per kg bodyweight (i.e. 5 ml of
product per 30 kg bodyweight) twice at 48h of interval). In case of treatment at the
dose required for respiratory diseases, the veterinary medicinal product is not
authorised for use in animals producing milk for human consumption.

- Milk.

 75 day

Respiratory infections (100 000 IU of spiramycin per kg bodyweight (i.e. 5 ml of
product per 30 kg bodyweight) twice at 48h of interval).

- Meat and offal.

 14 day

Mastitis (30 000 IU of spiramycin per kg bodyweight (i.e. 5 ml of product per 100 kg
bodyweight) twice at 24h of interval).

- Milk.

•
Cattle

Anatomsko-terapijsko-kemijska veterinarska (ATKvet) oznaka:
QJ01FA02

Pravni status opskrbe:
Dostupan samo u češki estonski engleski francuski talijanski latvijski litvanski
portugalski rumunjski slovenski finski švedski islandski Norwegian

Status odobrenja:
Važeće

Odobreno u:
Dostupan samo u španjolski češki njemački estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovački švedski islandski Norwegian
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Opis paketa:
Dostupan samo u engleski
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Dodatne informacije

Vrsta prava:
Marketing Authorisation

Pravna osnova za odobrenje proizvoda:
Dostupan samo u engleski talijanski latvijski Norwegian

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Ceva Sante Animale

Datum odobrenja za stavljanje u promet:
9/11/2012

Mjesta proizvodnje za otpuštanje serije:
CEVA Santé Animale

Nadležno tijelo:
Health Products Regulatory Authority

Broj odobrenja:
VPA10815/021/001

Datum promjene statusa odobrenja:
9/11/2012

Referentna država članica:
Dostupan samo u španjolski češki njemački estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovački švedski islandski Norwegian

Broj postupka:
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Dotična država članica:
Dostupan samo u španjolski češki njemački estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovački švedski islandski Norwegian
Dostupan samo u španjolski češki njemački estonski engleski francuski talijanski
latvijski nizozemski portugalski slovački švedski islandski Norwegian
Dostupan samo u španjolski češki njemački estonski engleski francuski talijanski
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nizozemski portugalski slovački finski švedski islandski Norwegian
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Dostupan samo u estonski engleski francuski litvanski portugalski švedski islandski
Norwegian

Za izvješća o sumnjama na nuspojave veterinarskog lijeka molimo vas otiđite na
www.adrreports.eu/vet
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