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---Utilizarea necorespunzitoare a produsului-poate creste rdspandirea bacteriilor rezistente la tetracnclma

Karidox 500 mg/'g. pulbere orala pentru utilizare in apa de baut pentru porci. pui de gdind yi curcani
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:
Substanta activa:

Doxiciclina 500,0 mg
(echivalent cu 580,0 mg doxiciclina hiclat)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut
Pulbere de culoare gilbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci la ingrasat, pui de gaina (boileri, pui pentru reproductie) si curcani (broileri, curcani de reproductie).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci: tratamentul infectiilor clinice respiratorii determinate de Mycoplasma hyopneumoniae si tulpini de

Pasteurella multocida sensibile la doxiciclini.
Pui de gaind i curcani: tratamentul infectiilor clinice respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum

sensibili la doxiciclina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctie hepatica.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Asimilarea medicatiei de catre animale poate fi modificati ca urmare a bolii. In cazul unui consum

insuficient de apa de baut, animalele trebuie si fie tratate parenteral.
Sub-dozarea si / sau tratamentul pentru o perioadi insuficienta de timp sunt considerate a promova

dezvoltarea rezistentei bacteriilor si ar trebui evitate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune——-——--
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Nu se utilizeaza atunci cénd rezistenta la tetracicling a fost detectatd in turma J
potentialului de rezistenta incrucisata.
Datorita variabilitafii probabile (de timp,
doxiciclina se recomandd prelevarea de pro
microorganismelor.

A fost documentatd o rata ridicata de rezisten{d a E. coli izolata de
urmare, produsul poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor cau

efectuate teste de susceptibilitate.
Deoarece eradicarea agentilor patogeni {inta nu poate
bune practici de administrare, de exemplu, o buna igiena, ventila

geografice) in ceea ce priveste rezistenta bacteriilor la
be bacteriologice si teste de susceptibilitate a

la pui, impotriva tetraciclinelor. Prin
zate de E. coli doar dupa ce au fost

fi realizata, medicatia trebuie sa fie combinata cu
tie adecvata, evitarea aglomerarilor.

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

animale

Trebuie evitat contactul direct al produsului cu pielea, ochii, membranele mucoase si inhalarea

particulelor de praf in timpul pregatiri si administrarii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.
Echipament de protectie personala constdnd din manusi de protectie (de exemplu, cauciuc sau latex),
ochelari de protectie §i 0 masca de praf adecvata (fie o semi-mascd respiratorie de unica folosinta
conforma cu standardul european EN 149 sau un aparat respirator conform cu standardul european EN
140 cu un filtru conform cu EN 143) trebuie sa fie purtate la manipularea produsului medicinal veterinar.
Spalati pielea expusd in timpul prepararii. in caz de contact accidental cu ochi, a se clati cu apa din
abundenta. in timpul manipuldrii produsului nu se va fuma, consuma alimente sau lichide.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta. Inflamatia fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati respiratorii sunt semnele cele
mai grave, care necesitd ingrijire medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri rare pot si apard, reactii alergice si de fotosensibilitate. Daca apar reactiile adverse suspecte,
tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice.
Siguranta produsului nu a fost stabilita pe scroafe gestante sau in lactatie. Utilizarea nu este recomandata

pe durata gestatiei si lactatiel.
Nu se utilizeaz la pasari oudtoare in timpul perioadei de ouat sau cu 4 siptiméni inainte de debutul

perioadei de ouat.

Nu se administreaza concomitent cu hrand supraincrcaté in cationi polivalenti, cum ar fi Ca®, Mg** Zn*
. 3__ - “ e ~ . . 3 - . . - ’
si Fe®", deoarece este posibila formarea de complexe intre doxiciclini cu acesti cationi. Se recomanda ca



administrarea altor produse care contin cationi polivalenti si fie de 1-2 ore, deoarece
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Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare in apa de baut.
La porci si puii de gaina 23,1 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 40,0 mg

produs / kg greutate corporala), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.
La curcani, 28,8 mg doxiciclini / kg greutate corporali pe zi (echivalent cu 50,0 mg produs/ kg greutate

corporald), administrat in apa de baut timp de S zile consecutive.
Pe baza dozei recomandate, a numirului si greutatii animalelor care vor fi tratate, cantitatea zilnica exactd

de produs medicinal veterinar ar trebui sa fie calculata, conform cu urmétoarea formula:

mg produs medicinal veterinar/ kg | x Greutatea medie corporald (kg) | = .... mg de
greutate corporala/zi a animalelor care vor fi tratate | produs
medicinal

Media consumului zilnic de apa (L) pe animal
veterinar pe L

de api de baut

Pentru a asigura o doza corectd greutatea corporala trebuie si fie determinatd cdt mai precis posibil.
Cantitatea de apa medicamentatd este influentata de starea clinici a animalelor. Pentru a se obtine doza

corectd concentratia in apa de baut trebuie sa fie ajustata.
Se recomanda utilizarea unui echipament de cantdrire calibrat corespunzitor in cazul in care sunt utilizate

fractiuni din ambalaje. Cantitatea zilnica care trebuie si fie administrata in apa de baut va fi consumata in
24 de ore. Daca este necesar este recomandat a se prepara o pre-solutie concentrati si sé fie diluata aceasta
ulterior la concentratia terapeutica. Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata intr-un echipament cu

eliberarea proportionala a medicamentului.

Apa medicamentata trebuie reimprospatata la fiecare 24 de ore. Apa medicamentata trebuie sé fie singura
sursd de apd potabila, pe tot parcursul perioadei de tratament. Apa medicamentatd nu trebuie sa fie
preparaté sau depozitata intr-un recipient de metal. Solubilitatea maxima a produsului in apd este de 72
g/L. Solubilitatea produsului este dependentd de pH si va precipita in cazul in care se amesteca intr-o

solutie alcalina.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In timpul studiului privind toleranta la animalele tinta, nu a fost observata nici o reactie adversa chiar la
doze de cinci ori mai mari decét doza terapeutica administrate de doud ori pe durata recomandat la oricare

dintre speciile de animale {inta.
Daca reactii suspecte toxice apar ca urmare a supradozajului extrem, medicatia trebuie intrerupta si daca

este necesar un tratament simptomatic adecvat trebuie s fie inifiat.

4.11 Timp de asteptare

Porci: camne si organe: 4 zile.
Pui de géina: carne si organe: 5 zile.
Curcani: carne §i organe: 12 zile.

" "Nu'este permisi utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic. tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJOTAAQ2
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14, Acesta ac{ioneaza prin inhibarea sintezei proteice
la nivelul ribozomilor, in principal prin legarea de subunitatile ribozomale 30S ale bacteriilor. Doxiciclina
este un antibiotic cu spectru larg. Acesta prezinta o gama larga de activitate impotriva agentilor patogeni
Gram-pozitivi §i Gram-negativi, aerobe si anaerobe, in special impotriva Pasteurella multocida $i
Mycoplasma hyopneumoniae izolate din infectii respiratorii de la porci si Mycoplasma gallisepticum
asociata cu infectiile clinice respiratorii de la puii de gaind si de curcani.

Rezistenta este in mare parte datorata interferentelor cu transportul activ al tetraciclinelor in i a efluxului
crescut din celule, sau bazate pe protectia ribozomala in care sinteza proteinelor devine rezistentd la
inhibare. Practic exista o rezistentd incrucisata completi in cadrul clasei de tetracicline. Doxiciclina, poate
fi eficienta impotriva anumitor tulpini rezistente la tetraciclinele conventionale datoritd unor mecanisme

de protectie ribozomala sau mecanisme de pompa de eflux.

Doxiciclina este un derivat semisintetic de tetracicli

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare orala la porci, doxiciclina este substantial absorbitd din tractul gastrointestinal. Rata
de legare de proteinele plasmatice este de 93%. Acesta este larg distribuitd in organisme; la starea de
echilibru, volumul de distributie (VSS) este de 1,2 L / kg. Doxiciclina nu este metabolizata intr-o masura
semnificativa si se excretd in primul rand in fecale, mai ales intr-o forma inactivd microbiologic. Timpul
de injumataire prin eliminare a fost raportat a fi 4-4,2 ore la porci. Concentrafiile plasmatice de echilibru

au variat de la 1,0 si 1,5 pg / ml. Concentratiile atit pulmonare cét si din mucoasa nazala la starea de

echilibru au fost mai mari decat nivelul din plasma. Raportul dintre tesut si concentrafia plasmaticd a fost
dovedit a fi 1,3 pentru pulmoni si 3,4 pentru mucoasa nazald. Concentratiile de doxicicling, atat in pulmoni

cat si in mucoasa nazala au depisit CMlIy ale substantei active impotriva agentilor patogeni cu tintd

respiratorie.

Farmacocinetica doxiciclinei dupd o singurd administrare orala unicd la puii de gdina este caracterizata
printr-o absorbtie destul de rapida si substantiald din tractul gastrointestinal cu concentratii plasmatice
maxime intre 0,4 si 3,3 ore dependente de varsta si prezenta hranei.

Substanta activa este larg distribuita in organism cu valori Vd apropiate de sau mai mare de 1 L/kg si cu
un timp de injumatatire prin eliminare de 4,8 — 9,4 ore. Raportul de legare de proteinele la concentraii
plasmatice terapeutice este in intervalul de 70-85%. Biodisponibilitatea poate varia intre 41 si 73%,
dependent de vérsta si de hranire. Prezenta hranei in tractul gastrointestinal duce la o biodisponibilitate
mai micd comparativ cu cea obtinuta in conditii de repaus alimentar.

Concentratiile plasmatice medii pe intreaga perioada de tratament au fost raportate 1,86 £ 0,71 pg/ ml.

Farmacocinetica doxiciclinei dupd o singurd administrare orali la curci este caracterizata printr-o
absorbtie destul de rapida si substantiald din tractul gastrointestinal, cu concentratii plasmatice maxime
intre 1,5 si 7,5 ore, dependente de vérsta si prezena alimentelor. Substanta activa este larg distribuita in
organism cu valori Vd apropiate de sau mai mare de 1 L/kg si cu un timp de injumatagire prin eliminare
de 7,9 — 10,8 ore. Raportul de legare de proteine la concentratii plasmatice terapeutice este in intervalul
de 70-85%. Biodisponibilitatea poate varia intre 25 si 64%, dependent de varsta si de hrinire. Prezenta
hranei in tractul gastrointestinal duce la o biodisponibilitate mai micd comparativ cu cea obtinuta in
conditii de repaus alimentar.

Concentratiile plasmatice medii pe intreaga perioada de tratament au fost raportate 2,24 + 1,02 pg/ml.
La ambele specii aviare analiza PK/PD a datelor fFAUC/MICy a avut ca rezultat valori in >24 ore,

indeplinesc cerintele pentru tetracicline.

6. V?ABTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric (anhidru)
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Doxiciclina poate torma complexe insolubile cu ionii bivalenti. in special fier. zine. calciu si magneziu.
Nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi termosigilate din poliester, aluminiu §i complexe din polietilena.

Dimensiuni de ambalaj:

Punga de 200 g

Punga de | kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios KARIZOO, S.A.
Poligono industriale La Borda

Pujades Mas, 11-12
08140 - Caldes de MONTBUI (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15/01/2013
Data ultimei reinnoiri:{ZZ/LL/AAA}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karidox 500 mg / g, pulbere orala pentru utilizare in apa de baut pentru porci, pui de gaind si

curcani
Doxiciclina (hiclat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare g contine:

Substanti activa:
Doxiciclind (ca hiclat) 500,0 mg
(echivalent cu 580,0 mg doxiciclind hiclat)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru iitilizare in‘apa de baut
Pulbere de culoare galbuie.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungi de 200 g
Pungi de 1 kg

| 5. SPECII TINTA

Porci la ingrasat, pui de giind (boileri, pui pentru reproductie) si curcani (broileri,curcani de

reproductie).

6. INDICATIE (INDICATII)

Porci: tratamentul infectiilor clinice respiratorii determinate de Mycoplasma hyopneumoniae $i

tulpini de Pasteurella multocida sensibile la doxiciclina.
Pui de gaind si curcani: tratamentul infectiilor clinice respiratorii asociate cu Mycoplasma

gallisepticum sensibila la doxiciclina.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Pentru administrare in apa de baut.
La porci si puii de gaina 23,1 mg doxiciclina hiclat/ kg greutate corporala pe zi (echivalent cu

40,0 mg produs /kg greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

La curcani, 28,8 mg doxiciclini / kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 50,0 mg produs / kg
greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Pe baza dozei recomandate a numarului si greutafii animalelor care vor fi tratate cantitatea zilnica
exactd de produs medicinal veterinar artrebui si fie calculata, conform-cu urmitoarea formula—"""



mg produs medicinal veterinar/ kg | X Greutatea medie corporald (kg) | =72, m& @;4
| oreutate corporala’zi a animalelor care vor fi tratate ‘«pr‘odd_ti‘s"'r"ﬂs\v{f.‘
-G R S - S - 5
St R R ‘ 111(1”1;1&'5’;3&}31?\\\()/,/’ ‘
e

Cde and de daidl
ik

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie s fie determinati cdt mai precis
posibil. Cantitatea de apa medicamentati este influentata de starea clinica a animalelor. Pentru a
se obtine doza corecta concentratia in apa de baut trebuie sa fie ajustata.

Se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire calibrat corespunzator in cazul in care sunt
utilizate fractiuni din ambalaje. Cantitatea silnica care trebuie sa fie administrata in apa de baut
va fi consumati in 24 de ore. Dacd este necesar este recomandat a se prepara o pre-solutie
concentratd si s fie diluatd aceasta ulterior la concentratia terapeutica. Alternativ, solutia
concentrata poate fi utilizata intr-un echipament cu eliberarea proportionald a medicamentului.
Apa medicamentatd trebuie reimprospatatd la fiecare 24 de ore. Apa medicamentata trebuie sa fie
singura sursd de apd potabila pe tot parcursul perioadei de tratament. Apa medicamentata nu
trebuie sa fie preparata sau depozitata intr-un recipient de metal.

Solubilitatea maxima a produsului in apa este de 72 g/L. Solubilitatea produsului este dependentd
de pH si va precipita in cazul in care se amesteca intr-o solutie alcalina.

8. TIMP DE ASTEPTARE |
Timp de asteptare:

Porci: carne si organe: 4 zile.
Pui de gaina: carne i organe: 5 zile.
Curcani: carne si organe: 12 zile.

Nu este permisa utilizarea la pasirile oudtoare care produc oud pentru consum umarn.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Asimilarea medicatiei de cétre animale poate f1 modificati ca urmare a bolii. In cazul unui consum

insuficient de apa de baut, animalele trebuie sa fie tratate parenteral.
Sub-dozarea si/ sau tratamentul pentru o perioada insuficientd de timp sunt considerate a promova

dezvoltarea rezistentei bacteriilor si ar trebui evitate.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la
tetraciclind, datorita potentialului de rezisten{a incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. Siguranfa produsului
nu a fost stabilita la purcei inainte de intarcare. Evitaji administrarea in echipamente de baut

oxidate.
Nu se utilizeazi atunci cand rezistenta la tetraciclina a fost detectata in turma / efectiv din cauza

potentialului de rezisten{a incrucisata.
Datorita variabilitatii probabile (de timp, geografice) in ceea ce priveste rezistenta bacteriilor la
doxiciclina se recomanda prelevarea de probe bacteriologice si teste de susceptibilitate a

microorganismelor.
— — A-fost documentata o rati ridicata de rezistenta a E. coli izolatd de la pui, impotriva tetraciclinelor. ...

Prin urmare, produsul poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de £. coli doar dupa
ce au fost efectuate teste de susceptibilitate.
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veterinar la animale

Trebuie evitat contactul direct al produsului cu pielea. ochii. membranele mucoase si inhalarea
particulelor de praf in timpul pregatiri si administrarii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Echipament de protectie personald constind din manusi de protectie (de exemplu, cauciuc sau
latex), ochelari de protectie si o masca de praf adecvata (fie o semi-masca respiratorie de unica
folosinta conforma cu standardul european EN 149 sau un aparat respirator conform cu standardul
european EN 140 cu un filtru conform cu EN 143) trebuie s fie purtate la manipularea produsului
medicinal veterinar. Spalati pielea expusa in timpul prepararii. in caz de contact accidental cu
ochi, a se clati cu apa din abundenta. In timpul manipularii produsului nu se va fuma, consuma
alimente sau lichide.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Inflamatia fetei, buzelor sau ochilor sau dificultai respiratorii sunt
semnele cele mai grave, care necesita ingrijire medicald de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice,

maternotoxice.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe scroafe gestante sau in lactatie. Utilizarea nu este

recomandata pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeazi la pasiri oudtoare in timpul perioadei de ouat sau cu 4 saptamani inainte de

debutul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu hrana supraincircata in cationi polivalenti, cum ar fi Ca*,
Mg?*, Zn?* 5i Fe**, deoarece este posibild formarea de complexe intre doxiciclini cu acesti cationi.
Se recomanda ca intervalul dintre administrarea altor produse care contin cationi polivalenti sa
fie de 1-2 ore, deoarece acestea limiteaza absorbtia tetraciclinei.

Nu se administreazi impreuna cu antiacide, caolin sau preparate din fier.

Nu se administreazi impreund cu antibiotice bactericide, cum ar fi beta-lactami, deoarece
tetraciclinele sunt antimicrobiene bacteriostatice.

Doxiciclina cregte actiunea anticoagulantelor.

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

in timpul studiului privind toleranta la animalele tinti, nu a fost observata nici o reactie adversa
chiar 1a doze de cinci ori mai mari decédt doza terapeuticd administrate de doud ori pe durata
recomandata la oricare dintre speciile de animale tinta.

Daca reactii suspecte toxice apar ca urmare a supradozajului extrem, medicatia trebuie intrerupta
si dacd este necesar un tratament simptomatic adecvat trebuie sa fie inifiat.

Incompatibilitati majore

Doxiciclina poate forma complexe insolubile cu ionii bivalenti, in special fier, zinc, calciu §i
magneziu.

Nu se amestecd cu niciun alt produs medicinal veterinar.

| 10. DATA EXPIRARII

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe punga dupa EXP.

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
EXP {lund/an}



Dupa deschidere se va utiliza pana la ... S o
s oo oAk 7 T
Dupi diluare se va utiliza pana fa ... PR S

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU VELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu maj sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

13.
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

" |

[14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iNDEMANA COPIILOR |

A nu se lasa la vederea si indemana coptilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI ~ AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios KARIZOO, S.A.
Poligono industriale La Borda

Pujades Mas, 11-12
08140 - Caldes de MONTBUI (Barcelona)

Spania
rl 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot

[18.  ALTE INFORMATII |

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

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctie hepatica.

Reactii adverse
In cazuri rare pot si apard, reactii alergice si de fotosensibilitate. Daca apar reactiile adverse

suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.

“~Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea-conventie: -
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)



ult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

& (mad prtin de Tanimal din 10000 animale tratate. inclusiv raportarite izokiten
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credeti o medicamentu! nu i avut efect VA cugdm s mtormat medicul veterinar,
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare tdetalii ale sistemului

national }

Dimensiuni de ambalaj:
Punga de 200 g
Punga de 1 kg

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
SC MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:

office@maravet.com





