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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aquaflor 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pastravi curcubeu
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g premix contine:

Substanti activa:
Florfenicol 500 mg

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

O pulbere alba cu curgere libera.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pastrav curcubeu (Oncorhynchus mykiss)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul si prevenirea furunculozei la pastravul curcubeu produsa de Aeromonas
salmonicida sensibil la florfenicol in crescatoriile cu apa curati. Prezenta bolii trebuie confirmata in
efectiv nainte de initierea tratamentului.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la reproducitori.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

Nu se administreaza impreuna cu alte produse antimicrobiene.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

In scopul maximizarii consumului de furaj in populatia care urmeaza s fie tratata, furajul
medicamentat trebuie administrat pe cat de mult posibil in acelasi regim de furajare cu cel dinaintea
tratamentului.

Pentru a reduce stresul la minim si a se asigura ca toate furajele medicamentate vor fi consumate in
loturile supuse infectiei, hrana zilnica poate fi redusa in comparatie cu ratia zilnica normala.

Se va avea grija la administrarea manuala a furajului medicamentat ca peletele de furaj sa fie
dispersate pe o suprafatd cit mai mare pentru a reduce la minim comportamentul ierarhic de hranire.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va baza pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animale.Daca
acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, nivelul fermei) referitor la susceptibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului in alt
mod decat cel prezentat in instructiunile din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la

florfenicol.



Produsul ar trebui utilizat doar in crescatoriile cu apd dulce pentru tratamentul furunculozei la
pastravi. O analiza completi a balantei risc beneficiu nu a fost realizatd pentru utilizare la speciile de
acvaculturd maring, in special referitor la riscul pentru mediu. Utilizarea produsului trebuie sa fie
combinati cu reguli de buni practici de management ale crescatoriilor de apd dulce (ex. programe de

vaccinare, biosecuritate, calitatea apei si igiena locala).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Purtati o semi-masci respiratorie de unici folosinta in conformitate cu Standardul European EN 149

sau o semi- masca cu utilizari multiple in conformitate cu Standardul European EN 140 cu filtru
conform cu EN 143 (echivalent disponibil local de semi-mascd), manusi rezistente chimic, salopete
de protectie si ochelari de protectie in timpul incorporarii premixului in furaj.

Purtati manusi si nu fumati sau consumati hrana in timpul manipularii produsului sau furajului
medicamentat. Spalati mainile bine cu apa si sipun dupa utilizarea produsului sau furajului
medicamentat. Spalati bine tot echipamentul utilizat pentru furajul medicamentat. In caz de ingestie
accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt.

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

Nu se aplica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare in furaj. Pentru prepararea furajului medicamentat.

Aquaflor premix trebuie amestecat in furaj sau pe furaj pentru a asigura o doza totala zilnica de 10 mg
florfenicol per kg greutate corporala timp de 10 zile consecutive.

Ratia totala zilnicd de furaj medicamentat trebuie administrati la inceputul fiecarei zile pe perioada de
10 zile de tratament. Daca rata de furajare depaseste 0.4% din biomasa, se va administra si furaj
nemedicamentat dupa ratia medicamentata sau o ratd de incorporare inferiora poate fi aleasa pentru
prepararea hranei medicamentoase. Daci rata de furajare este < 0.4% din biomasa, atunci furajarea
zilnicd poate sa contina doar furaj medicamentat administrat o data pe zi.

Administrarea furajului medicamentat trebuie sd inceapa imediat dupa diagnosticare pentru a asigura
capacitatea pestilor de a consuma complet ratia medicamentata.

Acest produs ar trebui incorporat doar de citre producitori de furaj autorizati. O rata de incorporare de
0.5 % sau 5 kg premix/tona furaj este recomandata, totusi, pot fi utilizate concentratii mai mici de
amestec atunci cand trebuie acoperite rate mai mari de furajare. Concentratia de premix medicamentat
in furajul final trebuie sa fie > 0,04% sau 0.4 kg premix / tona furaj.

Instructiuni pentru amestec:

In timpul prepararii furajului medicamentat, fie premixul se depune pe suprafata peletelor sau se
incorporeazd in amestecul de furaj inainte de extrudare sau peletizare.




Acoperire:

Metoda 1: Premixul uscat se amestecd complet cu furajul care contine in mod normal 24 — 38% WIW &
lipide. Se adauga aproximativ 0.5 % w/w ulei la amestecul de premix/furaj pentru imbunatitirea atita .
aderentei premixului cit si a palatabilitatii.
a) Se adaugi o cantitate cunoscuta de furaj pentru pesti intr-un mixer.
b)  Se céatareste premixul.
¢)  Seamesteca premixul cu peletele de furaj.
d)  Peletele de furaj medicamentat sunt amestecate/acoperite cu o cantitate predeterminata de ulei
de peste sau vegetal.

e)  Dupa ce s-a amestecat, produsul se transfera intr-un tanc de stocare pentru ambalare sau
transport.

Metoda 2: Premixul uscat se amesteca cu ulei. Amestecul premix/ulei este apoi adaugat la furaj pentru
a obtine pelete de furaj palatabile.

a)  Cantdriti uleiul vegetal sau de peste intr-o géleata.

b)  Cantariti premixul si amestecati bine cu uleiul din galeata.

¢)  Adiugati o cantitate cunoscuta de furaj pentru pesti in mixer.

d)  Adiugati premixul si amestecul de ulei la furajul din mixer incet, in timp ce mixerul
functioneazi pe vitezi redusa. Dupa ce s-a amestecat, produsul se transfera intr-un tanc de
stocare pentru ambalare sau transport.

Extrudare sau Peletizare:

Premixul uscat este addugat direct pe ingredientele din amestecul furajer si amestecat bine. Se adauga
apa si abur, apoi amestecul complet este extrudat sau peletizat, uscat si ambalat.

a) Premixul uscat este adaugat direct pe ingredientele din amestecul furajer si amestecat complet
pentru asigurarea omogenitatii.
b)  Amestecul este peletizat la abur si/sau extrudat i peletele sunt uscate.
c) Peletele de furaj medicamentat sunt amestecate/acoperite cu o cantitate predeterminata de ulei
de peste sau vegetal.
d)  Dupi ce s-a amestecat, produsul se transferd intr-un tanc de stocare pentru ambalare sau
transport.

Rata de includere recomandati pentru Aquaflor premix pentru pregitirea furajului

medicamentat.
Rata de Cantitate de Premix Cantitate de Kilograme de furaj
furajare Aquaflor per tona florfenicol per furaj in medicamentat per tona
metrica de furaj mg/kg metricii de furaj pentru 10
zile perioada de tratament
% biomasa kg mg kg
0.2 10 5000 50,000
0.3 6.7 3333 33,333
0.4 5 2500 25,000
0.5 4 2000 20,000
1.0 2 1000 10,000
2.0 1 500 5,000
3.0 0.66 330 3,300
5.0 0.40 200 2,000

Formula pentru calculul cantitatii de premix care se adauga la furaj pentru producerea furajului
medicamentat la > 0.4 kg premix/tona furaj este urmétoarea:



20 mg premix (= 10 mg florfenicol) Greutatea medie a pestilor
per kg greutate corporald si zi X (kg) = mg premix per kg furaj

Consumul mediu zilnic (kg/peste)
4.10 Supradozare

Nu s-au observat reactii adverse dup tratamentul pastravului curcubeu cu o doza de 5 ori doza
recomandati pentru florfenicol.

4.11 Timp de asteptare

135 grade zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, Amfenicoli, florfenicol
ATC vet code: QJO1BA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic cu spectru larg activ impotriva celor mai multe bacterii Gram pozitive
si Gram negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul are actiune bactericida prin inhibarea
sintezei de proteina la nivel ribozomal.Testele in vitro au demonstrat ca florfenicolul este activ
impotriva celor mai comune bacterii patogene implicate in bolile pestilor, in special Aeromonas
salmonicida. Florfenicolul este considerat a fi bacteriostatic, dar studiile in vifro au demonstrat
actiune bactericidi dependenta de timp impotriva Aderomonas salmonicida.

fn prezent nu exista criterii de interpretare acceptate pentru CMI a florfenicolului pentru bacteriile
izolate din acvaculturd.Totusi, a fost adoptatd de CLSI o valoare de <4 pg/mL (2006) drept valoare
limitd pentru determinarea populatiior de tipuri silbatice. Tulpinile de Aeromonas salmonicida cu o
CMI < 2 pg/mL sunt considerate ca susceptibile la florfenicol in toata Europa.

Evaluarea datelor referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd izolati de la pesti intre anii 1995 si
2009 in toatd Europa a demonstrat un interval al CMI de 0.12 — 32 pg/ml si un CMlso de 1 pg/ml siun
procent scazut de tulpini izolate non salbatice.

Rezistenta la florfenicol intalnitd la bacteriile Gram-negative a fost detectatd si este legata de transferul
plasmidic al genei flo. Aceastd gend codificd proteina exportatoare asociata membranei care permite
efluxul cloramfenicolului si florfenicolului. Aceasta poate fi localizatd pe plasmidele ce transmit
rezistenta la antimicrobienele din alte clase, astfel ca utilizarea produsului poate selecta co-rezistenta.
Rezistenta incrucisatd este limitata datoriti —substituirii grupdrii hidroxi cu o moleculd de fluor.
Astfel, florfenicolul este mai putin susceptibil la aparitia rezistentei bacteriene la bacteriile ce exprima
enzimele cloramfenicol acetil-transferaze.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Studiile de farmacocinetica au fost realizate cu florfenicol in urma administrérii unei doze orale unice
de 10 mg/kg greutate corporald la pastravul curcubeu la 10° C si 16° C. Dupa administrarea orald a
furajului medicamentat continand florfenicol au fost atinse varfurile concentratiilor plasmatice de 3.0
si 3.7 pg/ml dupd 13.7 si 10.9 ore de la administrare la 10°C s1 16° C. Florfenicolul are o
biodisponibilitate de 73.9% la 10° C si 66.3% la 16° C.

Parametrii farmacocinetici in urma unei singure administriri de 10 mg/kg greutate corporala au fost:
volumul aparent al distributiei in faza de platou Vs de 0.909 l/kg, eliminarea totald Clrde 0.075 1/h si




timpul de injumtitire Typde 8.8 ore. Aceste valori au indicat faptul ca produsul a avut o distributie
buna.

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Povidona K29/32

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj sau in furajul peletat: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Premix: Produsul medicinal nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se péstra in loc uscat.

Se va péstra separat de furaje sau alimente.

Furajul medicamentat: A nu se péstra la temperaturi mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Saculeti laminati de 2 kg ce contin polipropilend/polietilend cu densitate joasa/folie de aluminiu, sigilat la
cald cu Surlyn ionomer.

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 nationale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180160

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.12.2013/24.10.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



Tulie 2020

ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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Huéxn tirhy

PROSPECT
Aquaflor 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pastravi curcubeu

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE I*:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Vienna

Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aquaflor 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pastrivi curcubeu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 g premix contine florfenicol 500 mg

O pulbere alba cu curgere liberd.

4. INDICATII

Pentru tratamentul si prevenirea furunculozei la pastravul curcubeu produsa de Aeromonas
salmonicida sensibil la florfenicol in crescatoriile cu ap dulce. Prezenta bolii trebuie confirmata in
efectiv 1nainte de initierea tratamentului.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la reproducétori.

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

Nu se administreaza impreuni cu alte produse antimicrobiene.

6. REACTII ADVERSE

Nu existi. Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugim informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA



Pastrav curcubeu (Oncorhynchus mykiss)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare in furaj. Pentru prepararea furajului medicamentat.

Aquaflor premix trebuie amestecat in furaj sau pe furaj pentru a asigura o dozi totala zilnic de 10 mg
florfenicol per kg greutate corporala timp de10 zile consecutive.

Ratia totald zilnicd de furaj medicamentat trebuie administrata la inceputul fiecarei zile pe perioada de
10 zile de tratament. Daca rata de furajare depiseste 0.4% din biomas3, se va administra si furaj
nemedicamentat dupa ratia medicamentati sau o rati de incorporare inferiora poate fi aleasa pentru
prepararea hranei medicamentoase. Daca rata de furajare este < 0.4% din biomasa, atunci furajarea
zilnicd poate sa contind doar furaj medicamentat administrat o data pe zi.

Administrarea furajului medicamentat trebuie si inceapa imediat dupa diagnosticare pentru a asigura
capacitatea pestilor de a consuma complet ratia medicamentati.

Acest produs ar trebui incorporat doar de citre producitori de furaj autorizati. O rata de incorporare de
0.5 % sau 5 kg premix/tona furaj este recomandata, totusi, pot fi utilizate concentratii mai mici de
amestec atunci cand trebuie acoperite rate mai mari de furajare. Concentratia de premix medicamentat
in furajul final trebuie sa fie > 0,04% sau 0.4 kg premix / tona furaj.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni pentru amestec:

In timpul prepararii furajului medicamentat, fie premixul se depune pe suprafata peletelor sau se
incorporeaza in amestecul de furaj inainte de extrudare sau peletizare.

Acoperire:

Metoda 1: Premixul uscat se amestecd complet cu furajul care contine in mod normal 24 — 38% w/w

lipide. Se adaugd aproximativ 0.5 % w/w ulei la amestecul de premix/furaj pentru imbunétatirea atit a

aderentei premixului ct si a palatabilititii.

a)  Seadauga o cantitate cunoscuta de furaj pentru pesti intr-un mixer.

b)  Se catdreste premixul.

c) Se amesteca premixul cu peletele de furaj.

d)  Peletele de furaj medicamentat sunt amestecate/acoperite cu o cantitate predeterminata de ulei
de peste sau vegetal.

e)  Dupd ce s-a amestecat, produsul se transferd Intr-un tanc de stocare pentru ambalare sau
transport.

Metoda 2: Premixul uscat se amesteca cu ulei. Amestecul premix/ulei este apoi adaugat la furaj pentru
a obtine pelete de furaj palatabile.

a)  Cantariti uleiul vegetal sau de peste intr-o gileati.

b)  Cantdriti premixul si amestecati bine cu uleiul din gileata.

¢)  Adaugati o cantitate cunoscuta de furaj pentru pesti in mixer.

d)  Adaugati premixul si amestecul de ulei la furajul din mixer incet, in timp ce mixerul
functioneaza pe viteza redusd. Dupi ce s-a amestecat, produsul se transfera intr-un tanc de stocare
pentru ambalare sau transport.

Extrudare sau Peletizare:
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Premixul uscat este addugat direct pe ingredientele din amestecul furajer si amestecat bine. Se adauga
apa si abur, apoi amestecul complet este extrudat sau peletizat, uscat si ambalat.

a) Premixul uscat este addugat direct pe ingredientele din amestecul furajer si amestecat complet
pentru asigurarea omogenitatii.

b) Amestecul este peletizat la abur si/sau extrudat si peletele sunt uscate.

¢) Peletele de furaj medicamentat sunt amestecate/acoperite cu o cantitate predeterminata de ulei de

peste sau vegetal.
d) Dupi ce s-a amestecat, produsul se transfera intr-un tanc de stocare pentru ambalare sau

transport.

Rata de includere recomandatii pentru Aquaflor premix pentru pregatirea furajului

medicamentat.
Cantitate de Premi Cantitate de florfenicol| Kilograme de furaj
. antitate ce & remix per furaj in mg/kg medicamentat per tona metrici
Rata de furajare | Aquaflor per tona . . .
- . de furaj pentru 10 zile perioada
metrici de furaj d
e tratament
% biomasa kg mg kg
0.2 10 5000 50,000
0.3 6.7 3333 33,333
0.4 5 2500 25,000
0.5 4 2000 20,000
1.0 2 1000 10,000
2.0 1 500 5,000
3.0 0.66 330 3,300
5.0 0.40 200 2,000

Formula pentru calculul cantitatii de premix care se adauga la furaj pentru producerea furajului
medicamentat la > 0,4 kg premix/tona furaj este urmatoarea:

20 mg premix (= 10 mg florfenicol) Greutatea medie a pestilor
per kg greutate corporala si zi X (kg) = mg premix per kg furaj

Consumul mediu zilnic (kg/peste)

10. Timp de asteptare

135 grade zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

Premix: Produsul medicinal nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se pastra in loc uscat.

Se va pastra separat de furaje sau alimente.

Furajul medicamentat: A nu se pstra la temperaturi mai mari de 25 °C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In scopul maximizarii consumului de furaj in populatia care urmeaza s fie tratatd, furajul
medicamentat trebuie administrat pe cat de mult posibil in acelasi regim de furajare cu cel dinaintea
tratamentului.
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In scopul maximizérii consumului de furaj in populatia care urmeaza si fie tratata, furajul ,
medicamentat trebuie administrat pe cat de mult posibil in acelasi regim de furajare cu cel dinaini;éé} .
tratamentului. e
Se va avea grija la administrarea manuala a furajului medicamentat ca peletele de furaj sa fie '
dispersate pe o suprafatd cAt mai mare pentru a reduce la minim comportamentul ierarhic de hranire. =~

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va baza pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animale.Daca
acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, nivelul fermei) referitor la susceptibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in alt
mod decét cel prezentat in instructiunile din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
florfenicol. _
Produsul ar trebui utilizat doar in crescitoriile cu api dulce pentru tratamentul furunculozei la
péstravi. O analiza completa a balantei risc beneficiu nu a fost realizatd pentru utilizare la speciile de
acvaculturd marind, in special referitor la riscul pentru mediu. Utilizarea produsului trebuie sa fie
combinatd cu reguli de buni practica de management ale crescatoriilor de apa dulce (ex. programe de
vaccinare, biosecuritate, calitatea apei si igiena locali).

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

Purtati o semi-masca respiratorie de unica folosinta in conformitate cu Standardul European EN 149
sau o0 semi- masca cu utilizari multiple in conformitate cu Standardul European EN 140 cu filtru
conform cu EN 143 (echivalent disponibil local de semi-mascd), minusi rezistente chimic, salopete
de protectie si ochelari de protectie in timpul incorporarii premixului in furaj.

Purtati ménusi si nu fumati sau consumati hrana in timpul manipulérii produsului sau furajului
medicamentat. Spalati mainile bine cu apa si sapun dupa utilizarea produsului sau furajului
medicamentat. Spilati bine tot echipamentul utilizat pentru furajul medicamentat. In caz de ingestie
accidentald solicita{i imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

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

Nu s-au observat reactii adverse dupa tratamentul pastravului curcubeu cu o doza de 5 ori doza
recomandatd pentru florfenicol.

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

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tulie 2020

15. ALTE INFORMATII

Saculeti laminati de 2 kg ce contin polipropilend/polietileni cu densitate joasa/folie de aluminiu/
sigilat la cald cu Surlyn ionomer.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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16 DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere se va utiliza: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj sau in furajul peletat: 3 luni.

17. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE,

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinard.

18. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la indemadna si vederea copiilor.

19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

20. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180160
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