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MATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

S REA/PRODUSULUIMEDICINAL VETERINAR
#/n' ¥ pulbere pentru solutie orala pentru paséri (glini, curcant, gaste) si porcine

1 g produs contine:
Substanta activa:

Doxiciclina hiclat 106.6 mg
(echivalent cu 100,0 mg doxiciclina clorhidrat)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie-orala pentru administrare in apa de baut.
Pulbere omogeni de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pasiri (gaini, curcani, gaste) si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Doxyvit 100 este recomandat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale si sistemice produse de microorganisme sensibile la doxiciclina.

La pasiri (gdini, curcani, giste) indicatiile includ urmitoarele afectiuni :

AN NN NANA AR

boala respiratorie cronica (Mycoplasma gallisepticum, E. coli)
aerosaculite (Mycoplasma meleagridis)

infectii sinoviale (Mycoplasma synoviae)

holera aviara (Pasteurella multocida)

coriza infectioasa (Haemophillus paragallinarum)
colibaciloza (E.coli)

sinuzita curcilor (Bordetella avium)

enterita necrotica (Clostridium perfringens)

chlamidioza (Chlamidia psittaci)

La_porcine: este indicat pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica.

4.3 Contraindicatii
A nu administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline, la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Porcine: Absorbtia produsului de catre animale poate fi modificata ca urmare a bolil. in caz de consum
insuficient de apd, animalele vor fi tratate parenteral.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se
utilizeaza produsul. .
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate ge/lg.,g[}jmal. In
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii 100/;1‘}’5;9615“ "rh‘io’,l_o\gice
(regional, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei {inta. @




Utilizarea produsuluj in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta badf; itlor rezistente |3
doxiciclina si poate scadea eficacitatea tratamentului. ' %

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazj produsul medi
animale

alergice la aceste substante in unele cazuri pot f1 grave,
Dupi expunere, daci se dezvoltd simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor st ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome
mai grave si necesiti supraveghere medicala imediats. '

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Doxyvit 100 are o toxicitate redusa si de aceea reactiile adverse sunt foarte rar intdlnite. In cazul suspicionirii - .
aparitiei unor reactii adverse tratamentul trebuie intrerupt. Pe perioada testelor clinice si a testelor toxicologice
nu s-a observat aparitia unor reactii adverse.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie st lactatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

4.9 Cantititi de administrat si calea de édministrare
- Produsul se administreaza in apa de baut in doza de 10 mg doxiciclini clorhidrat/ kg greutate corporala

g produs la 1 litru apa de baut ) pe durata intregjj zile.
Preparati solutia cu apa proaspatd imediat inainte de utilizare. Apa medicamentat se va consuma in 24 de ore.
Apa medicamentata care nu este consumati in 24 ore trebuje eliminati si se va prepara alta proaspita.
Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aiba acces la altd surss de apa in timpul
tratamentului,
Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cat maj precis greutatea corporal a animalelor pentru a se
evita subdozarea, Absorbtia apei medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza
corecta, concentratia de doxiciclin trebuie si fie ajustata luand in considerare consumul de apa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi) dupi caz i
Supradozarea cu Doxyvit apare foarte rar datority tolerantei bune la speciile tintd. In studiile privind toleranta,

recomandati.
Daca suspicionati aparitia unor reactii toxice cauzate de 0 supradozare extrema, medicatia trebuje intrerupta si
daca e necesar, se va institui un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:
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Gaini, curcafiz, , porcine: 7 zile
o

Nu este auforiyat® Wilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
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FARMACEUTICE

erapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline

5.1 Proprietiti farmacodinamice _ o '
Doxivit 100 este un produs care contine ca substan{a activa doxiciclina, un antibiotic cu spectru larg de actiune.

Aceasta are un spectru larg de actiune atat impotriva germenilor Gram-pozitivi aerobi §i anaerobi cat si a
germenilor Gram-negativi cum ar fi ricketsiile, chlamidiile, micoplasmele, spirochetele, protozoarele. Cu cateva
exceptii, activitatea' sa in-vitro este superioard tuturor tetraciclinelor conventionale. Valorile CMI ale
patogenilor susceptibili poate varia intre 0,1 si 4 pg/ml, de obicei intre 0.25 si 1 pg/ml. ,
Susceptibilitatea poate totusi varia datoritd rezistentei dobandite care a devenit relativ larg raspanditd la
Enterobacteriaceae, inclusiv la E. coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp. si la stafilococl.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Farmacocinetica doxiciclinei diferd destul de mult fata de cea a tetraciclinelor mai vechi. Diferentele majore
includ o mai mare absorbtie care este afectatd mai putin de prezenta hranei, o mare penetrare tisulard si un timp
de injumatitire biologic mai prelungit care nu are ca rezultat acumularea de reziduuri in organism. Spre
deosebire de tetraciclinele. mai vechi, care se elimina prin rinichi, organul major al excretiei doxiciclinei este
intestinul.

La pasari dupa o singura administrare orala de 10 mg/kg a rezultat un Cpax cuprins intre 3.0 $i4.5 pg/mlla 1.7-
3-3 ore (tmax) dupd dozare cu o biodisponibilitate (F) de 61-73%. La porcine o singurd dozd de 10mg/kg a
furnizat o concentratie plasmatica maxima de 4.8 pg/mi la 1.4 ore de la administrare cu o disponibilitate de
101%.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Acid ascorbic, acid tartric, glucoza anhidra.

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile

Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut: 8 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se piastra la temperaturi de max. 25°C, in loc uscat, protejat de lumina directa.
Inchideti bine ambalajul dupa utilizare. '

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:

- plic din folie de aluminiu de 200 g si 1 kg

- cutie din polipropilena x 1 kg

- plicuri din hartie laminata de 10 g ( 10 plicuri in cutie din carton)
- sac din hértie multistrat aluminiu si LPDE de 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 3/;{g§ﬁurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse St

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de prodﬁSg r;)fedicipale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine ’in adé;gqsmri
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pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea soluluj.}

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd. )
1107 Budapesta, Szallas u. 5

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINN OIRIT AUTORIZATIEI

" 15.09.1996 / 24.08.2006

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

ETICHETARE SI PROSPECT
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RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
ATILE ; \RE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
%’u 10 plicuri din hirtie laminata x 10 g

Plic din folie ¢€ aluminiu x 200g si 1Kg, cutie din polipropileni x 1 kg
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ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXYVIT 100, pulbere pentru solutie orald pentru pasari (gaini, curcani, gaste) si porcine
Doxiciclina hiclat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

1 g produs contine:

Substanta activa:

Doxiciclind hiclat 106.6 mg
(echivalent cu 100,0 mg doxiciclini clorhidrat)

5.  SPECHTINTA |
Pasari (gaini, curcani, giste) si porcine

6. INDICATIE (INDICATII) |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE }
Cititi prospectul inainte de utilizare.

/8. TIMP DE ASTEPTARE 1
Carne si organe:
Gaini, curcani, géste, porcine: 7 zile
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII B
EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza pana la: 30 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se péstra la temperaturi de max. 25°C, in loc uscat, protejat de lumina directa.
Inchideti bine ambalajul dupa utilizare.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILI
DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar deJectnIe cok;c%&y se vor
utiliza la fertilizarea solului.

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinari.

54. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” j
A nu'se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5

Ungaria
|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |
|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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rl DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXYVIT 100, pulbere pentru solutie orala pentru pasari (giini, curcani, gaste) si porcine
Doxicicling hiclat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 g produs contine:

Substanta activa:

Doxiciclina hiclat 106.6 mg
(echivalent cu 100,0 mg doxiciclina clorhidrat)

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10g
{ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orald prin diluare in apa de baut.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Gaini, curcani, gaste, porcine: 7 zile
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman

6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa deschidere, se va utiliza pand la 30 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT pentru plic x 10 g, 200 g 5i | kg; cutiex 1kg . |2 v%
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pulbere pentru solutie orala pentru pasari (gdini, curcani, gaste) si porcine .

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIIOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5

Ungaria

Producitor pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., 1107 Budapesta, Szallés u. 5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
- DOXYVIT 100, pulbere pentru solutie orald pentru pasari (giini, curcani, gaste) si porcine
Doxicicling hiclat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 g produs contine:

Substanta activa: .

Doxiciclina hiclat 106.6 mg

(echivalent cu 100,0 mg doxiciclina clorhidrat)

Pulbere omogena de culoare galben.

4. INDICATII

Doxyvit 100 este recomandat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale $i sistemice produse de microorganisme sensibile la doxiciclina.
La gdini, curcani, gaste indicatiile includ urmatoarele afectiuni :

boala respiratorie cronica (Mycoplasma gallisepticum, E. coli)

aerosaculite (Mycoplasma meleagridis)

infectii sinoviale (Mycoplasma Synoviae)

holera aviara (Pasteurella multocida)

coriza infectioasa (Haemophillus paragallinarum)

colibaciloza (E.coli)

sinuzita curcilor (Bordetella aviun)

enterita necrotica (Clostridium perfringens)

chlamidioza (Chlamidia psittaci)

La porcine: este indicat pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica.
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5. CONTRAINDICATII
A nu administra la animalele .cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline, la substanta activd sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE .
Doxyvit 100 are o toxicitate redusa si de aceea reactiile adverse sunt foarte rar intlnite. In cazul suspjeicutii =7
o

aparitier unor reactii adverse tratamentul trebuje intrerupt. Pe perioada testelor clinice $1 a testelor toxicologig™
nu s-au observat aparitia unor reactii adverse. [
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tii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
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7. SPECI/TINER .
i 1, gaste) si porcine.
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8. “POSbL“ééfE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza in apa de baut in dozd de 10 mg doxiciclind clorhidrat/ kg greutate corporala

(echivalent cu 100 g produs la 1000 kg greutate corporald), zilnic, timp de 5 zile.
- Produsul se poate administra in apa de baut intr—o singurd doza: 10 mg doxiciclind clohidrat/ kg

greutate corporald. Necesarul zilnic trebuie amestecat intr—o cantitate limitatd de apd, care va fi
consumati in 4 — 8 ore. Dupi ce apa medicamentata a fost consumata, pentru restul zilei se va utiliza

apa nemedicamentata. ,
- Produsul poate fi administrat in mod continuu, intr-o concentratie de 100 ppm doxiciclina clorhidrat(1

g produs la 1 litru apa de baut ) pe durata intregii zile.
Preparati solutia cu apd proaspits, imediat inainte de utilizare. Apa medicamentatd se va consuma in 24 de ore.
Apa medicamentata care nu este consumata in 24 ore trebuie eliminata si se va prepara alta proaspata.
Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aiba acces la alta sursa de apa in timpul

tratamentulut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cit mai precis greutatea corporald a animalelor pentru a se
evita subdozarea. Absorbtia apei medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, concentratia de doxiciclind trebuie si fie ajustatd ludnd in considerare consumul de apa.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Gaini, curcani, gaste, porcine: 7 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasdrile care produc oud pentru consum uman

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturi de max. 25°C, in loc uscat, protejat de lumina directa.
Inchideti bine ambalajul dupi utilizare.

A nu se utiliza dupé data expirérii marcatid pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale ,

Porcine: Absorbtia produsului de catre animale poate fi modificata ca urmare a bolii. In caz de consum
insuficient de ap, animalele vor fi tratate parenteral.

Trebuie luate In considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se utilizeazé
produsul.

care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii locale epidemiologice (regional, la
nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclina
si poate scAdea eficacitatea tratamentului. /"\ PR
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medij Sl velerinar la
animale N E

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sd evite contactul cu p'{\ga,us %nedicinal
_veterinar. 4 ’""\)?”/ O«’ym I3 10
Purtati ménusi in timpul prepararii si administrarii apei medicamentate. Evitati contactul direct 2 ﬁ’ro?ﬂ%{ii\cu
pielea, mucoasele si ochii. Spalati mainile dupi utilizare. In caz de contact accidental cu ochii sau pietea-chai
cu multd apa. Se va spila orice zona de piele expusa dupa manipularea produsului sau a apei medicamentate:
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare, ingerare si‘contactul
cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si viceversa. Reactiile
alergice la aceste substante in unele cazuri. pot fi grave.

Dupa expunere, daca se dezvolti simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome
mai grave si necesitd supraveghere medicali imediati.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca de unic folosinta
conform Standardului European EN149 sau un echipament de protectie respiratorie reutilizabil conform
Standardului European EN140 prevazut cu un filtru EN143.

Utilizarea 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
Nu sunt cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupi caz

. Supradozarea cu Doxyvit apare foarte rar datorita tolerantei bune la speciile tinta. In studiile privind toleranta
produsul nu a indus nici un efect toxic chiar cand a fost administrati o dozi de 5 ori mai mare decat doza
recomandata. ‘

Daca suspicionati aparitia unor reactii toxice cauzate de o supradozare extrema, medicatia trebuie intrerupta si,
dacd e necesar, se va institui un tratament simptomatic.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU.ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE
PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu se vor
utiliza la fertilizarea solului. '
14.  DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

-15. - ALTE INFOMATII
Marimea ambalajului:
- plic din folie de aluminiu de 200 g si 1 kg
- cutie din polipropilena x 1 kg
- plicuri din hartie laminata de 10 g ( 10 plicuri in cutie din carton)
- sac din hartie multistrat aluminiu i LPDE de 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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NUMAI PENTBﬁ‘ VETERINAR
Se ehbereaza njuﬁla e baza de retetd veterinard.
Pentru orlce u‘,ifg;: tii referitoare la acest produs me

autorizatiei de comercializare.

dicinal veterinar vd rugim si contactati reprezentantul






