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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hyogen, emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml contine:
Substanta activa:

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940, min. 328 Unititi Elisa

Adjuvanti:

Ulei de parafind
Escherichia coli J5 LPS

187 ul

Excipienti:

min. 594 - max. 38 000 Unitati endotoxind

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

30,6 — 58,5 g

Sorbitan trioleat

Polysorbat 80

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa pentru solutii injectabile

Emulsie omogena, aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Poreci (la ingrasat).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor la ingrasat, incepand de la varsta de 3 saptimani pentru a reduce
aparitia si severitatea leziunilor pulmonare cauzate de infectiile cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunitatii: la 3 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 26 saptamani dupa vaccinare.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.




3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sénétoase.

Datele disponibile nu sunt suficiente pentru a exclude interactiunca anticorpilor derivati matern
(MDA) impotriva Mycoplasma hyopneumoniae cu absorbtia vaccinului. Este cunoscuti interactiunea
ou anticorpi maternali si ar trebui luatd in considerare. Se recomanda intérzierea vaccindrii la purceii
cu MDA reziduali impotriva Mycoplasma hyopneumoniae la varsta de 3 sdptamani.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

In cazul auto-injectirii accidentale, cereti imediat sfatul medicului ardténd eticheta sau prospectul
produsului.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea accidentala poate determina
dureri severe si inflamatii, in special in cazul injectdrii intr-o articulatie sau deget si in rare cazuri
poate duce la pierderea degetului afectat dacd nu se acorda ajutor medical imediat. In cazul injectarii
accidentale cu acest produs medical veterinar, cereti imediat sfatul medicului chiar dac este vorba de
o dozd mica si luati prospectul produsului cu voi. Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa
examenul medical, cereti din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci este vorba de o dozi mica,
injectarea accidentala cu acest produs poate cauza o inflamatie severa care poate conduce, de exemplu,
la necroza ischemica si chiar la pierderea unui deget. Se impune imediat consult chirurgical specializat
ce poate necesita incizarea imediatd urmati de irigarea zonei injectate, in special daca e vorba de pulpa
degetului sau de un tendon.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (la ingrasat)

Foarte frecvente Hipertermie !
(>1 animal / 10 animale tratate): Tumefactie la locul injectirii 2
Mai putin frecvente Reactii de hipersensibilitate 3

(1 péna la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Soc anafilactic *

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Cresterea temperaturii corporale (in medie cu 1,3 °C, la unii indivizi pand la 2 °C) in ziua vaccindrii,
cu remitere in decursul unei zile.



2 O tumefactie localizati la locul injectirii de pani la 5 cm diametru, durdnd pan3 la trei zile. Aceste
reactii nu necesitd un tratament ulterior.

3 Reactii de hipersensibilitate usoare imediate dupi vaccinare, care au ca rezultat semne clinice
tranzitorii, cum ar fi voma.

* Reactii grave de tip anafilactic (soc, decubit) care pot fi fatale. Astfel de reactii necesitd un tratament
simptomatic prompt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
cu Circovac si administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Vaccinati purceii de la varsta

de 3 sdptamani.

Instalarea imunitatii: 3 siptdmani dupa vaccinare cand este amestecat cu Circovac

Durata imunitatii: 23 sidptdmani cand este amestecat cu Circovac.

In caz de amestecare cu Circovac, reactii locale usoare si tranzitorii pot apdrea foarte frecvent dupa
administrare, in principal umflaturi (0,5 cm - 5 cm), durere usoara si roseaté, precum si, in unele
cazuri, edem. Aceste reactii se rezolvad spontan in maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate aparea
foarte frecvent in ziua vaccindrii, care se rezolvad spontan in decurs de 1-2 zile. O crestere a
temperaturii rectale individuale de pand la 2,5 © C poate apérea in mod obignuit cu o durata mai mici
de 24 de ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Inainte de administrarea mixta, trebuie citite informatiile despre produsul Circovac.

Nu se cunosc informatii despre siguranta sau eficacitatea administrarii acestui vaccin impreuna cu alte
produse medicinale de uz veterinar, cu exceptia amestecirii cu Circovac. Decizia de a utiliza acest
vaccin inainte sau dupd administrarea altor medicamente de uz veterinar, va f1 luati de la caz la caz.
3.9 Caii de administrare si doze

Injectare intramusculard a unei doze de 2 ml.

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Utilizati ace si seringi sterile, respectand conditiile normale de asepsie.

Ciand Hyogen este utilizat singur:

Administrare intramusculara.
Porcii se vaccineaza pe pirtile laterale ale gitului, administridnd o singurd doza de 2 ml de la véirsta de
3 sdptamani.

Cand Hvogen se amesteci cu Circovac

Administrarea amestecatd este posibila doar in cazul prezentarii de 100 de doze (200 ml) de Hyogen si
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a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la varsta de 3 saptdmani:

Hyogen Circovac
100 doze (200 m! de vaccin) in 100 doze pentru purcei (50 ml de
flacon de 250 ml suspensie reconstituitd + emulsie)

Dispozitivele de vaccinare trebuie si fie utilizate in conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producitor.

Preparati Circovac agitind puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i continutul in
flaconul cu emulsia care contine adjuvant.

Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti o emulsie de
culoare alba.

Administrati o doza de 2,5 ml de amestec prin injectare, intramuscular, pe latura géatului.

Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupd amestecare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Deoarece este un vaccin inactivat, nu sunt necesare studii care si investigheze siguranta administrarii
unei supradoze.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB13

Vaccin inactivat bacterian ce contine antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940.

Acest antigen este incorporat intr-un adjuvant format dintr-o combinatie de ulei de parafind si E.coli J5

LPS cu scopul de a stimula imunitatea. Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active la porci

impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.

In conditii experimentale, reducerea colonizarii post-vaccinale cu Mycoplasma hyopneumoniae a fost

demonstrata pentru 44 - 50 zile.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Circovac.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
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A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilena de joasi densitate (LDPE) de 50, 100, 200 sau 250 ml sigilate cu dopuri de l
cauciuc nitrilic siliconat, rezistente la ulei si capace de aluminiu, intr-o cutie de carton.

1x50 ml (1x25 doze)

1x100 ml (1x50 doze)

1x200 mi (1x100 doze) in flacon de 200 ml
1x200 ml (1x100 doze) in flacon de 250 ml
1x250 ml (1x125 doze)

5x50 ml (5x25 doze)

5x100 ml (5x50 doze)

5x200 ml (5x100 doze) in flacon de 200 ml
5x200 ml (5x100 doze) in flacon de 250 ml
5x250 ml (5x125 doze)

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200056

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 05/05/2015

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 Unijunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TkEBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Catie de carton cu 1x 50, 1x 100, 1x 200/200, 1x200/250, 1x 250, 5 x 50, 5 x 100, S x 200/200,
5x200/250, 5 x 250 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hyogen emulsie injectabila -

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2ml contine :
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940: minim 328 Unitéti ELISA

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (25 doze)

: )~1;1'f1acon de 25() m}
5x250 ml (5x125'doze)

[4.  SPECH TINTA

Porci (la ingrésat).

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.



A nu se congela.
A se feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte 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 lsa la vederea si indemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2D

A"

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200056

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din LDPE de 100, 200 sau 250 ml

rl. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hyogen emulsie injectabild

l72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 2ml contine :
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940: minim 328 Unitéti ELISA

[ 3. SPECIITINTA

Porci (la ingrasat).

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

r7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
A nu se congela.

B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din LDPE de 50 ml ..

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hyogen

[i INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare doza de 2ml contine :
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940: minim 328 Unitati ELISA

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .
Hyogen, emulsie injectabila pentru porci

2 Compozitie

Fiecare doza de 2ml contine:

Substanta activi :

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940, min. 328 Unitati ELISA
Adjuvanti:

Ulei de parafinid 187 pul

Escherichia coli J5 LPS min. 594 - max. 38000 Unititi endotoxina
Excipient:

Tiomersal 30,6 — 58,5 ug

Emulsie omogena, aproape alba.

3.  Specii tinta

Porci (la ingragat).

4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a porcilor pentru ingrasat incepand cu varsta de 3 siptamani pentru a reduce
aparitia si severitatea leziunilor pulmonare cauzate de infectiile cu Mycoplasma hyopneumoniae.
Instalarea imunitétii la 3 saptiméni dupi vaccinare.

Durata imunitatii: 26 siptamani dupa vaccinare.

S.  Contraindicatii

Nu sunt.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Se vor vaccina numai animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Datele disponibile nu sunt suficiente pentru a exclude interactiunea anticorpilor derivati matern
(MDA) impotriva Mycoplasma hyopneumoniae cu absorbtia vaccinului. Este cunoscuti interactiunea
cu anticorpi maternali si ar trebui luata in considerare. Se recomandi intarzierea vaccindrii la purceii
cu MDA reziduali impotriva Mycoplasma hyopneumoniae la varsta de 3 saptimani.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

in cazul auto-injectirii accidentale, ceretl imediat sfatul medicului aratind eticheta sau prospectul
produsului.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea accidentala poate determina
dureri severe si inflamatii, in special in cazul injectirii intr-o articulatie sau deget si in rare cazuri
poate duce la pierderea degetului afectat daca nu se acorda ajutor medical imediat. in cazul injectarii
accidentale cu acest produs medical veterinar, cereti imediat sfatul medicului chiar daci este vorba de
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o doza mici si luati prospectul produsului cu voi. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa
examenul medical, cereti din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci este vorba de o dozd mica,
injectara accidentald cu acest produs poate cauza o inflamatie severa care poate conduce, de exemplu,
1a, necrozi ischemic si chiar la pierderea unui deget. Se impune imediat consult chirurgical specializat
ce poate necesita incizarea imediatd urmata de irigarea zonei injectate, in special daca e vorba de pulpa
degetului sau de un tendon.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

Gestatie si lactatie:
Nu se aplici.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
cu Circovac si administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Vaccinati purceii de la varsta

de 3 saptamani.

Tnainte de administrarea mixta, trebuie citite informatiile despre produsul Circovac.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dup vaccinare cand este amestecat cu Circovac
Durata imunititii: 23 saptimani cand este amestecat cu Circovac.

in caz de amestecare cu Circovac, reactii locale usoare si tranzitorii pot aparea foarte frecvent dupa
administrare, in principal umflaturi (0,5 cm - 5 cm), durere usoard si roseatd, precum si, in unele
cazuri, edem. Aceste reactii se rezolvi spontan in maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate aparea
foarte frecvent in ziua vaccindrii care se rezolvi spontan in decurs de 1-2 zile. O crestere a
temperaturii rectale individuale de pana la 2,5 © C poate apérea in mod obisnuit cu o duratd mai mica
de 24 de ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Nu se cunosc informatii despre siguranta sau eficacitatea administrarii acestui vaccin impreund cu alte
produse medicinale de uz veterinar, cu exceptia amestecrii cu Circovac. Decizia de a utiliza acest
vaccin inainte sau dupa administrarea altor medicamente de uz veterinar, va fi luata de la caz la caz.

Supradozare:
Deoarece este un vaccin inactivat, nu sunt necesare studii care sa investigheze siguranta administrarii

unei supradoze.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia Circovac.

7. Evenimente adverse

Porci la ingrasat.

Foarte frecvente Hipertermie
(>1 animal / 10 animale tratate): Tumefactie la locul injectarii 2
Mai putin frecvente Reactii de hipersensibilitate 3

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Soc anafilactic *

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):




! Cresterea temperaturii corporale (in medie cu 1,3 °C, la unii indivizi pand la 2 °C) in ziua vaccindrii,
cu remitere in decursul unei zile.

[ 4
2 O tumefactie localizati la locul injectdrii de pana la 5 cm diametru, durind pana la trei zile. Aceste
reactii nu necesita un tratament ulterior.

? Reactii de hipersensibilitate usoare imediate dupd vaccinare, care au ca rezultat semne clinice
tranzitorii, cum ar fi voma.

* Reactii grave de tip anafilactic (soc, decubit) care pot fi fatale. Astfel de reactii necesita un tratament
simptomatic prompt.

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

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculari.

Porcii se vaccineaza pe partile laterale ale gtului, administrand o singura doza de 2 ml dupad vérsta de
3 séptdmani.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Utilizati ace si seringi sterile, respectind conditiile normale de asepsie.

Cand Hyogen este utilizat singur:

Administrare intramusculara.
Porcii se vaccineaza pe partile laterale ale gatului, administrand o singurd doza de 2 ml dupi vérsta de
3 saptiméni.

Cand Hyogen se amesteci cu Circovac

Administrarea amestecatd este posibila doar in cazul prezentirii de 100 de doze (200 ml) de Hyogen si
a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la varsta de 3 siptimani:

Hyogen Circovac
100 doze (200 ml de vaccin) in 100 doze pentru purcei (50 ml de
flacon de 250 ml suspensie reconstituiti + emulsie)

Dispozitivele de vaccinare trebuie sa fie utilizate in conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producitor.

Preparati Circovac agitand puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i continutul intr-un
flacon cu emulsie care contine adjuvant.

Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti o emulsie de
culoare alba.

Administrati o doza de 2,5 ml de amestec prin injectare, intramuscular, pe latura gatului.
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Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupa amestecare.

(1) C-E{\ - e ﬁm_ w4
(e)e) 5 /

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

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 i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si 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 elibereaza cu prescriptie.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Flacoane de polietilena de joasa densitate (LDPE) de 50, 100, 200 sau 250 ml sigilate cu dopuri de
cauciuc nitrilic siliconat, rezistente la ulei si capace de aluminiu, intr-o cutie de carton.

[ 4

1x50 ml (1x25 doze)

1x100 ml (1x50 doze)

1x200 ml (1x100 doze) in flacon de 200 ml
1x200 ml (1x100 doze) in flacon de 250 ml
1x250 ml (1x125 doze)

5x50 ml (5x25 doze)

5x100 ml (5x50 doze)

5x200 ml (5x100 doze) in flacon de 200 ml
5x200 ml (5x100 doze) in flacon de 250 ml
5x250 ml (5x125 doze)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate,
15, Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,
Romania.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

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

17. Alte informatii



