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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Geslin 0,0040 mg/m] solutie injectabild pentru bovine, cal, porc si iepure

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Buserelin ........ccocoeoevirienireeeen 0,0040 mg

(echivalent cu 0,0042 mg acetat de buserelin)

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor §si a altorlCompozitia cantitativa, daca aceastd informatie este

constituenti esentiald pentru administrarea corectd a produsului
medicinal veterinar
Alcool benzilic (E-1519) 20 mg

Clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat de sodiu monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine (vaca), cal (iapa), porc (scroafa pentru reproductie) si iepure (femela pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine (vaca):

- Tratamentul chisturilor foliculare.

- Anestru datorat lipsei ciclului sexual (nu din cauza prezentei corpului galben).
- Imbunatitirea ratei de conceptie la femelele cu istoric de ovulatie intarziata.

- Atrezia foliculara.

- Imbunatatirea ratei de conceptie in inseminarea artificiala sau imperechere.

Cal (japa):

- Tratamentul chisturilor foliculare.
- Lipsa ovulatiei asociata cu un estru prelungit in ciuda prezentei unui folicul matur.
- Inducerea ovulatiei.

Porc (scroafa pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei.




) Iepure (femela pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei post-partum.
- Imbunatatirea ratei de conceptie in cadrul procedurilor de inseminare artificiald sau imperechere.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Tratamentul cu un analog GnRH este exclusiv simptomatic si nu elimina cauzele care stau la baza
tulburdrii de fertilitate.

Bovine

Administrati produsul medicinal veterinar la cel putin 14 zile post-partum din cauza absentei receptivitatii
pituitare inainte de acest timp.

fn cadrul tratamentului chisturilor ovariene, un medic veterinar trebuie sa diagnosticheze si sa confirme
starea chistului folicular.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Nu dezinfectati seringile sau acele cu alcool sau fenoli.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizati proceduri aseptice pentru a injecta produsul. Poate apérea infectia dacd bacteriile anaerobe
patrund in tesuturile din locul de injectare, in special dupa injectia intramusculara.

Administrarea este recomandata atunci cind foliculul ovarian este suficient de dezvoltat sau matur si
conform protocoalelor de reproductie stabilite.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar fa
animale:

Din cauza potentialelor efecte asupra functiei de reproducere, femeile aflate Ia varsta fertila trebuie sa
manipuleze acest produs medicinal veterinar cu atentie. Femeile insdrcinate nu trebuie sa administreze
produsul.

La administrarea produsului trebuie si se manifeste prudenta pentru a evita auto-injectarea accidentala.
fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu
ochii, clititi bine cu api. In cazul unui contact al produsului cu pielea, spélati imediat zona expusd cu

sdpun si apa.

Alcoolul benzilic poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la alcool benzilic trebuie si administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau al lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar in timpul gestatiei sau al lactatiei nu este recomandati.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare intramusculari, subcutanati sau intravenoasa.

Bovine (vaca):

- Tratamentul chisturilor foliculare: 0,020 mg buserelin/animal (echivalent cu 5 ml produs medicinal
veterinar/animal) Intr-o singura doza. Dac nu s-a detectat un corp galben la 10-14 zile dupi aplicare,
tratamentul trebuie repetat.

- Anestru datorat lipsei ciclului sexual (nu din cauza prezentei corpului galben): 0,020 mg
buserelin/animal (echivalent cu 5 ml produs medicinal veterinar/animal) intr-o singuri doza. Estrul va
aparea intre 8 si 22 de zile mai tarziu. Cu toate acestea, daca estrul nu a apérut dupa 10-12 zile, trebuie
efectuata o palpare de control. Alternativ, se poate determina prezenta progestogenului in lapte.
Tratamentul trebuie repetat in acest prim moment daci ovarele nu au inceput si functioneze. Cu toate
acestea, In cazul in care se palpeazi un corp galben, atunci trebuie administrati prostaglandin
luteoliticd pentru a induce estrul sau aparitia naturald a estrului, care va apirea dupa 10-12 zile.

- Imbundtdtirea JSertilitdtii la vacile cu ovulatie intdrziatd: 0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu
2,5 ml produs medicinal veterinar/animal) intr-o singurd dozi.

- Atrezia foliculard: 0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singuri doza.

- Imbundtdtirea ratei de conceptie in cadrul procedurilor de inseminare artificiala sau imperechere:
0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal) intr-o doza unica,
cu 8 ore inainte sau chiar inaintea insemindrii sau a imperecherii. Alternativ, aceeasi dozi de 0,010 mg
buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal) poate fi administrati la 11-
12 zile dupa inseminare pentru a preveni luteoliza $i moartea embrionului in consecinti.

Cal (iapa):

- Tratamentul chisturilor foliculare: 0,040 mg buserelin/animal (echivalent cu 10 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singurd doza. Daci nu s-a detectat un corp galben la 10-14 zile dupa aplicare,
tratamentul trebuie repetat.

- Lipsa ovulatiei cu estru prelungit si folicul bine dezvoltat: 0,040 mg buserelin/animal (echivalent cu
10 ml produs medicinal veterinar/animal) intr-o doza unici.



- Imbunditdtirea ratei de conceptie: 0,040 mg buserelin/animal (echivalent cu 10 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o doza unicd, cu 6 ore inainte sau chiar inaintea imperecherii.

Porc (scroafa pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei: 0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singura doza.

Iepure (femela pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei post-partum: 0,0008 mg buserelin/animal (echivalent cu 0,2 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singurd doza la 24 de ore post-partum. Inseminarea trebuie efectuatd imediat
dupa administrare.

Pentru a creste rata de conceptie, buserelinul trebuie adminsitrat in timpul procedurilor de inseminare
artificiala sau de imperechere.

Nu perforati dopul mai mult de 20 de ori.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cit mai precis posibil greutatea corporala.
Se recomandi utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu sunt descrise.
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

3.12 Perioade de asteptare

Qarne si organe (vaca, iapa, scroafa pentru reproductie si femela de iepure pentru reproductie): zero
ilall;.te (vaca si iapa): zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QH01CA90

4.2 Farmacodinamie

Buserelinul este un hormon peptidic sintetic cu o functie analoga al hormonului natural de eliberare a
gonadotropinei (GnRH).

Acesta induce eliberarea hormonului luteinizant (LH) si a hormonului de stimulare foliculard (FSH) din
glanda pituitara anterioara in sdnge, aproximativ la 1 pana la 2 ore dupa administrare. LH la concentratia
de varf stimuleaza ovulatia foliculilor maturi la momente specifice definite.

La bovine, de exemplu, se estimeazi cd majoritatea animalelor ovuleaza intre 24 si 48 de ore dupd
injectarea cu buserelin.

La porci, se estimeazi ca majoritatea animalelor incep sa ovuleze la aproximativ 38 pana la 44 de ore
dupa injectarea cu buserelin.



Dozele mai mari decét cele recomandate nu au un efect de stimulare suplimentar asupra secretiei de LH
sau FSH si nu au un efect pozitiv crescut asupra ratelor de conceptie.

4.3 Farmacocinetici

Buserelinul se absoarbe rapid de la locul de injectare, iar metabolismul sau este complet in 24 de ore.
In cadrul studiilor de farmacocinetic in vivo (sobolani, porci de guineea, iepuri si vaci), buserelinul
administrat intravenos a fost eliminat rapid din fluxul sangvin cu o perioadi de injumatatire de 5 minute
la sobolani si 12 minute la porcii de Guineea. Moleculele se acumuleazi in glanda pituitara, ficat si
rinichi, Tn care sunt descompuse pe cale enzimatici in fragmente de peptide mai scurte cu activitate
biologica inapreciabild. Acestea sunt excretate in principal prin rinichi.

in cadrul studiilor efectuate la porci cérora li s-a administrat pe cale intramusculari 10 pg buserelin,
s-au evaluat nivelurile de LH si s-a calculat ca efectul mediu maxim indus (Cmax: 8,95 ng/ml) a apdrut
la un timp mediu de 1,5 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pdstra la temperaturd mai mici de 25 C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla incolor de tip I inchis cu dop din cauciuc bromobutil i sigilat cu capac din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

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.cu/veterinary).







ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ETICHETAREA

Joexd w. s



[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu un flacon de 20 ml
Cautie din carton cu 5 flacoane de 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Geslin 0,0040 mg /ml solutie injectabild

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:
Buserelin .....ccoeecvveveennneeniiiinnieeeines 0,0040 mg
(echivalent cu 0,0042 mg acetat de buserelin)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL N
20 ml
5 x 20 mi

[4.  SPECI TINTA ]

Bovine (vaci), cal ( iape), porc (scroafe si scrofite ) si iepure (femela de iepure pentru reproductie)

[5.  INDICATH j

[6. CAI DE ADMINISTRARE B

Utilizare intramusculari, subcutanata sau intravenoasa.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare:
Carne si organe (vaca, iapa, scroafa pentru reproductie si femele de iepure pentru reproductie): zero zile.
Lapte (vaca si iapa): zero zile.

[8.  DATA EXPIRARIL ]

Exp. {l/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza pana la...



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

lﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.

IJ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
 MICI

Flacon de 20 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Geslin

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Buserelin (acetat) 0,0040 mg/ml

[3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARI

Exp. {I/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pani la...
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Geslin 0,0040 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cal, porc si iepure

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

BUSETELIN cevveiievieiieeeiiee e e eres sttt 0,0040 mg
(echivalent cu 0,0042 mg acetat de buserelin)

Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519) .covviviiiiiniiiiccine 20 mg

Solutie limpede, incolord

3.  Specii tinta

Bovine (vaca), cal (iapa), porc (scroafa pentru reproductie ) si iepure (femela pentru reproductie)

4.  Indicatii de utilizare

Bovine (vaca):

- Tratamentul chisturilor foliculare.

- Anestru datorat lipsei ciclului sexual (nu din cauza prezentei corpului galben).
- Imbunatatirea ratei de conceptie la femelele cu istoric de ovulatie intdrziata.

- Atrezia foliculara.

- Imbunatatirea ratei de conceptie in inseminarea artificiala sau imperechere.

Cal (iapa):

- Tratamentul chisturilor foliculare.

- Lipsa ovulatiei asociatd cu un estru prelungit in ciuda prezentei unui folicul matur.
- Inducerea ovulatiei.

Porc (scroafa pentru reproductie):
-Pentru inducerea ovulatiei.

Iepure (femela pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei post-partum.
- Imbunatitirea ratei de conceptie in cadrul procedurilor de inseminare artificiala sau imperechere.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Nu dezinfectati seringile sau acele cu alcool sau fenoli.

Atentioniiri_speciale:

Tratamentul cu un analog GnRH este exclusiv simptomatic si nu elimina cauzele subiacente ale tulburarii
7



de fertilitate.
Bovine

Administrati produsul medicinal veterinar la cel putin 14 zile post-partum din cauza absentei receptivititii
pituitare inainte de acest timp.

In cadrul tratamentului chisturilor ovariene, un medic veterinar trebuie si diagnosticheze si sd confirme
starea de chist folicular.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizati proceduri aseptice pentru a injecta produsul. Poate apdrea infectia daca bacteriile anaerobe
patrund n tesuturile din locul de injectare, in special dupa injectia intramusculari.

Se recomanda administrarea cind foliculul ovarian este suficient de dezvoltat sau matur si conform
protocoalelor de reproductie stabilite.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Din cauza potentialelor efecte asupra functiei de reproducere, femeile aflate la varsta fertila trebuie si
manipuleze acest produs medicinal veterinar cu atentie. Femeile insdrcinate nu trebuie si administreze
produsul.

La administrarea produsului trebuie sa se manifeste prudenti pentru a evita auto-injectarea
accidentala. In caz de auto- -injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu
ochii, clatiti bine cu apa. In cazul unui contact al produsului cu pielea, spilati imediat zona expusi cu
sapun si apa.

Alcoolul benzilic poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la alcool benzilic trebuie sa administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau al lactatiei.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar in timpul gestatiei sau al lactatiei nu este recomandats.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:

Nu sunt descrise.

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



7.7 ‘Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculard, subcutanati sau intravenoasa.
Bovine (vaca):
- Tratamentul chisturilor foliculare: 0,020 mg buserelin/animal (echivalent cu 5 ml produs medicinal

veterinar/animal) intr-o singurd dozi. Daci nu s-a detectat un corp galben la 10-14 zile dupd aplicare,
tratamentul trebuie repetat.

- Anestru datorat lipsei ciclului sexual (nu din cauza prezentei corpului galben): 0,020 mg buserelin/animal
(echivalent cu 5 ml produs medicinal veterinar/animal) intr-o singurd doza. Estrul va aparea intre 8 122 de
zile mai tarziu. Cu toate acestea, daca estrul nu a aparut dupd 10-12 zile, trebuie efectuata o palpare de
control. Alternativ se poate determina prezenta progestogenului in lapte. Tratamentul trebuie repetat in acest
prim moment daci ovarele nu au inceput si functioneze. Cu toate acestea, in cazul in care se palpeazd un
corp galben, atunci trebuie administrata prostaglandina luteolitica pentru a induce estrul sau aparitia naturald
a estrului, care va aparea dupa 10-12 zile.

- Imbunititirea fertilititii la vacile cu ovulatie intérziata: 0,010 mg de buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml
produs medicinal veterinar/animal) intr-o singura doza.

- Atrezia foliculard: 0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal)
intr-o singura doza.

- Imbunitatirea ratei de conceptie in cadrul procedurilor de inseminare artificiala sau imperechere: 0,010 mg
buserelin/animal (echivalent cu 2,5 mi produs medicinal veterinar/animal) intr-o doz unicd, cu 8 ore inainte
sau chiar naintea insemindrii sau a imperecherii. Alternativ, aceeasi doza de 0,010 mg buserelin/animal
(echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal) poate fi administratd la 11-12 zile dupa inseminare
pentru a preveni luteoliza si moartea embrionului in consecinta.

Cal (iapa):

- Tratamentul chisturilor foliculare: 0,040 mg de buserelind/animal (echivalent cu 10 ml de produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singurd dozi. Daci nu s-a detectat un corp galben la 10-14 zile dupa aplicare,
tratamentul trebuie repetat.

- Lipsa ovulatiei cu estru prelungit si folicul bine dezvoltat: 0,040 mg buserelin/animal (echivalent cu 10 ml
produs medicinal veterinar/animal) intr-o doza unica.

- Imbunatitirea ratei de conceptie: 0,040 mg buserelin/animal (echivalent cu 10 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o doza unicd, cu 6 ore inainte sau chiar inaintea imperecherii.

Porc (scroafa pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei: 0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal)
intr-o singurd doza.




Iepure (femela pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei post-partum: 0,0008 mg buserelin/animal (echivalent cu 0,2 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singura doza la 24 de ore post-partum. Inseminarea trebuie efectuati imediat dupd
administrare.

Pentru a creste rata de conceptie, buserelinul trebuie aplicat in timpul procedurilor de inseminare artificiald sau
de imperechere.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Nu perforati dopul mai mult de 20 de ori.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe (vaca, iapa, scroafa pentru reproductie si femela de iepure pentru reproductie): zero zile.
Lapte (vaca si iapa): zero zile.
11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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 dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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 elibereazd cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu | flacon de 20 ml.
Cutie din carton cu 5 flacoane de 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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" 45. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

. Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinditorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial E1 Segre, p. 409 —410, 25191
Lleida

Spania

Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es
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