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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR £

Linco-Spectin 50 mg/ml+100 mg/ml, solutie injectabild pentru porci, bovine, giini, cifrcani,;& capre,

caini si pisici : % ,
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R O‘“~"é~”fna»

R
1 ml de produs contine:

Substante active:

Lincomicind (sub forma de lincomicina clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicind ( sub forma de spectinomicina sulfat tetrahidrat ) 100 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 9 mg/ml

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild incolora pani la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci, bovine (vitei pand la intircare), gdini (pui de gdina), curcani, oi, capre, cAini si pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sensibile la actiunea lincomicinei si/sau spectinomicinei, incluzand:

Actinobacillus spp.

Pasteurella spp.

Brahyspira hyodysenteriae

Escherichia coli

Salmonella spp.

Campylobacter spp.

Bacteroides spp.

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Actinomyces spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Mycoplasma spp.
Porci: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene si
artritei infectioase.
Bovine(vitei pana la intarcare): pentru tratamentul pneumoniei si enteritei asociate in mod obisnuit cu
pneumonia,



Oi si capre.’@éh’ﬁ;}btratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,
incl %@do’de miAita.
G&hi(pui de gdiga)¥i curcani: pentru tratamentul bolilor respiratorii, acrosaculitelor, holerei,
stafilocociei, sicilq‘gii gi si corizei.

Caini si pisicizpéﬁﬁfl tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar, abceselor si plagilor

datorate mu@ﬁgﬁﬁwr cu risc de infectie si pentru tratamentul infectiilor bacteriene secundare bolilor
 virale ca panfepcopenie, pneumonic, rinotraheitd si bolilor tractului respirator superior.

Nu se utilizeazi la animalele care anterior au prezentat hipersensibilitate fatd de substantele active.
3.4 Atentioniri speciale

Nu existd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd
potentialului de rezistenta incrucisata.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cind se utilizeazad
produsul medicinal veterinar.

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

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

in caz de ingestie, auto-injectare sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Contactul cu pielea trebuie evitat. Spalati
mainile si zonele expuse cu api si sdpun imediat dupd utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, bovine, gaini, curcani, oi, capre, cdini si pisici:

Rare Diaree!

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

Foarte rare Reactia la locul injectdrii®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate): Pierderea poftei de mancare’

"Numai la porci, dupa utilizarea unor doze mai mari decat cele recomandate. Tranzitoriu.
2Raportat ca disconfort.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar.




Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei'de 7.%
comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru @
de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect. » -

0 70&1 nod o
' <L WAW
o ,

-

W\
4

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pe parcursul intregii perioade de gestatie si al lactatiei.

Paséri ouéitoare:
Nu se utilizeazi la péasiri In perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramusculard sau subcutanat.

Porei: 15 mg substante active pe kg g.c./zi (Iml/10 kg g.c.), intramuscular, timp de 3 zile, in functie de
rdspunsul clinic observat.

Bovine (vitei pana la intarcare): 15 mg substante active pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.), intramuscular,
de doud ori pe zi in prima zi, apoi o singurd administrare timp de 2-4 zile in functie de raspunsul clinic
obtinut.

Géini (pui de gdind) si curcani: 0,1ml/0,5 kg g.c./zi, pe cale subcutanata, timp de 3 zile sau o singurd
administrare urmaté de administrarea in apa de baut de 0,5g Linco-Spectin / litru timp de 3 péné la 5
zile.

Ot si capre: 15 mg substante active pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.), intramuscular, timp de 3 zile.

Céini si pisici: 30 mg de substante active pe kg g.c./zi (1 ml/S kg g.c.) pe cale intramusculari. Se poate
repeta la 12 sau 24 de ore si se poate administra pand la 21 de zile.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

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

Carne si organe:

Porci — 14 zile.

Bovine (vitei inainte de intircare): 21 zile.

Oi si capre: 15 zile.

Gaini (pui de gdind) si curcani: 15 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la paséri care produc oud pentru consum uman.
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4.2 Farmacoﬁﬁia’

" F

'%tibioticele lincomicina si spectinomicina. Lincomicina este un antibiotic din grupa
Ilncbsam dﬁIgf"{u activitate impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative cét
si impotriva speciilor de Mycoplasma. Este bine distribuitd in organism si este metabolizatd
semnificativ. Spectinomicina este un antibiotic din grupa aminociclitol si este de asemenea activa
impotriva speciilor de Mycoplasma ca si impotriva multor bacterii Gram-negative, in mod special
apartinind Enterobacteriaceelor. Este la fel de bine distribuits in organism si se pare ca se excretd In
mod obisnuit sub forma de compus de baza.

Produsul conti

4.3 Farmacocinetica

Dupd injectarea intramusculard de lincomicind in doza de 5 mg /kg greutate corporald, concentratiile
in ser au fost detectate dupd 30 min si au ramas in serul sangvin timp de 8 ore la un nivel de 0,5-2,32
pg/ml. Cmax (concentratia maxima) a fost atinsa dupi o ord; timpul de injumdtatire a fost 1,3 ore. Dupa
administrarea pe cale intravenoasa a lincomicinei, in dozé de 10 mg/kg greutate corporald (exemplu la
vitei de 6 saptamani), Crax a fost 30,8 pg/ml, iar timpul de injumatatire a fost de 1,9 ore. Intr-un model
dublu-compartimentat cu cel putin doud compartimente distincte, volumul aparent de distributie (Vd)
in organism, pentru o solutie de lincomicina primara lichidd i foarte solubili a fost de 1 litru / kg
greutate corporald sau mai mult.

Farmacocinetica spectinomicinei a fost determinatd dupd administrarea intramusculard a Linco-
Spectin solutie injectabila, in doza recomandatd de 15 mg activitate antibiotica / kg greutate corporald.
Spectinomicina a aritat 0 Crax de 37,3 meg/ml dupa 0,8 ore. Expunerea totald (AUC) a fost de 93
meg/ml x h; timpul de injumétatire a fost de 1,83 ore. Volumul aparent de distributie, Intr-un model
dublu-compartimentat, cu cel putin dous compartimente distincte, este 0,3 I/kg greutate corporald.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli incolord, multidoza, de 50 mi si de 100 ml cu dop de cauciuc butiric si capsé de
aluminiu ambalate in cutie din carton.

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



5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate’ B
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse ‘

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. ~ ; A

S
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

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150304

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 17.09.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



1. “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin 50 mg/mi+100 mg/ml, solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de produs contine:

Substante active:
Lincomicina (sub form# de lincomicina clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicina (sub formé de spectinomicind sulfat tetrahidrat ) 100 mg

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4. SPECII TINTA

5. INDICATIIL

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramuscularid sau subcutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Porci — 14 zile.

Bovine (vitei inainte de intircare): 21 zile.

Oi si capre: 15 zile.

Giini (pui de gidind) si curcani: 15 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la paséri care produc oud pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {|/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.
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| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE =
e
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C. et »,
e

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

lil. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium + {logoul detinatorului autorizatiei de comercializare}

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150304

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



=

o
;\\i 3
A

RIS

5

B

IN FORMA’?I‘I{ CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

" Flacon din sticii x 100 m!

£

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin 50 mg/ml+100 mg/ml, solutie injectabild

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Lincomicind (sub forma de lincomicina clorhidrat ) 50 mg/ml
Spectinomicina (sub forma de spectinomicind sulfat tetrahidrat ) 100 mg/ml

3.  SPECIITINTA

Porci, bovine (vitei pani la intércare), gdini (pui de gaind), curcani, oi, capre, céini si pisici

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramusculara sau subcutanata.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Porci — 14 zile.

Bovine (vitei inainte de intarcare): 21 zile.

Oi si capre: 15 zile.

Gaini (pui de gdind) si curcani: 15 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la pdsdri care produc oud pentru consum umar.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.

{ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.

FS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium + {logoul detinatorului autorizatiei de comercializare}

11



| 9.  NUMARUL SERIEI S :
YINGD T
CUTATEA NATY
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Lot {numar}

-
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MINIMUM DE INEQRMATH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticla SFSOml

e

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin 50 mg/ml+100 mg/ml, solutie injectabila

|72. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat ) 50 mg/ml
Spectinomicina ( sub forma de spectinomicind sulfat tetrahidrat) 100 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

.
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1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Linco-Spectin 56’mg/ml+100 mg/ml, solutie injectabila pentru porci, bovine, gdini, curcani, oi, capre,
caini si pisici

2.  Compozitie

1 ml de produs contine:

Substante active:

Lincomicind (sub formi de lincomicina clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicina ( sub forma de spectinomicind sulfat tetrahidrat) 100 mg

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic 9 mg

Solutie injectabild incolord pana la galben deschis.

3. Specii tinta

Porci, bovine (vitei pani la intarcare), giini (pui de gdina), curcani, oi, capre, céini i pisici

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sensibile la actiunea lincomicinei si/sau spectinomicinei, incluzénd:

Actinobacillus spp.

Pasteurella spp.

Brahyspira hyodysenteriae

Escherichia coli

Salmonella spp.

Campylobacter spp.

Bacteroides spp.

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Actinomyces spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.
Mycoplasma spp.
Porci: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene si
artritei infectioase.
Bovine (vitei pani la intdrcare): pentru tratamentul pneumoniei si enteritei asociate in mod obisnuit cu
pneumonia.
Oi si capre: pentru tratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,
inclusiv pododermatita.
Giini (pui de gdind) si curcani: pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei,
stafilocociei, sinuzitei si corizei.
Caini si pisici: pentru tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar, abceselor si plagilor
datorate musciturilor cu risc de infectie si pentru tratamentul infectiilor bacteriene secundare bolilor
virale ca panleucopenie, pneumonie, rinotraheita si bolilor tractului respirator superior.



S, Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care anterior au prezentat hipersensibilitate fata de su

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de ingestie, auto-injectare sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Contactul cu pielea trebuie evitat. Spalati
mainile si zonele expuse cu apa si sdpun imediat dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pe parcursul intregii perioade de gestatiei si al lactatiei.

Pésdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat.

Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate.

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

7. Evenimente adverse

Porci, bovine, gdini, curcani, oi, capre, cdini si pisici:

Rare Diaree!

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

Foarte rare Reactia la locul injectirii?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate): Pierderea poftei de mancare'




dupa utilizarea unor doze mai mari decit cele recomandate. Tranzitoriu.

: t €a onfort.
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areg c¥difimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurante1 unui

dus. ﬁaﬁ%éésewaﬁ orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
tsau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vé rugdm sa contactati mai Intai medicul
: rta evenimente adverse catre detindtorul autorizaiei de
~~enifercializare sau folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

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

Administrare intramusculard sau subcutanata.

Porci: 15 mg substante active pe kg g.c./zi (Iml/10 kg g.c.), intramuscular; timp de 3 zile, in functie de
riaspunsul clinic observat.

Bovine (vitei pani la intdrcare): 15 mg substante active pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.), intramuscular,
de dous ori pe zi in prima zi, apoi o singurd administrare timp de 2-4 zile in functie de rdspunsul clinic
obtinut.

Gaini (pui de gaind) si curcani: 0,1ml/0,5 kg g.c./zi, pe cale subcutanati, timp de 3 zile sau o singurd
administrare urmati de administrarea in apa de baut de 0,5g Linco-Spectin / litru timp de3 pandlas
zile.

Oi si capre: 15 mg substante active pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.), intramuscular, timp de 3 zile.

Céini si pisici: 30 mg de substantd activé pe kg g.c./zi (1 ml/5 kg g.c.) pe cale intramusculard. Se poate
repeta la 12 sau 24 de ore si se poate administra péna la 21 de zile.

Pentru asigurarea unei dozdri corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci — 14 zile.

Bovine (vitei inainte de intarcare): 21 zile.

Oi si capre: 15 zile.

Gaini (pui de gaina) si curcani: 15 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud pentru consum umarn.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd si cutia din carton
dupi Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



12.  Precautii speciale pentru eliminare

Pl

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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
150304

Flacoane din sticla incolora, multidoza, de 50 ml si de 100 ml cu dop de cauciuc butiric si capsi de
aluminiu ambalate in cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Rominia

Tel: +40785019479

zoetisromania@zoetis.com




