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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HYPERSOL 500 mg/g pulberefp‘entru utilizare in apa de baut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de produs contine:

Substanti activa:
Oxitetraciclini (sub forma de clorhidrat) 500 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
- Pulbere pentru utilizare in apa de baut
- Pulbere de culoare galbeni
4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specii tinta
Gaini (pui de camne, giini reproducatoare) si porci.
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru gaini (pui de carne, géini reproducitoare) si porci
Tratamentul si metafilaxia la nivel de grup a septicemiei, a infectiilor respiratorii si gastrointestinale
cauzate de bacterii sensibile la oxitetraciclina.
Prezenta bolii in efectiv / grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.
4.3.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la orice alte substante din grupa
tetraciclinelor.
Nu se utilizeazi n cazurile de rezistentd cunoscuti la tetraciclina.
4.4.  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existi.
4.5.  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
[nainte de utilizare, aceasti pulbere trebuie dizolvata in apa.
Utilizarea acestui produs trebuie si aibi la bazd teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la baza informatii epidemiologice

locale (regionale, la nivel de fermd) despre susceptibilitatea bacteriilor {inta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale.
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O utilizare a produsului neconforma cu instructiunile din RCP poate duce l@}*nqsgerea prevalentei
bacteriilor rezistente la oxitetraciclini si poate duce la sciderea eficientei tratan ﬂfbi}éi’%?l}]{ot_e\tracicline,

din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate. i 5V

Trebuie evitatd utilizarea prelungitd sau repetati, deoarece aceste practici pot spori dezvoltarea si
raspandirea rezistentei bacteriene. Acest lucru este posibil mai ales in cazul enterobacteriilor si al
speciilor de Salmonella, multe dintre acestea fiind deja rezistente.

Deoarece nu este posibila eradicarea patogenilor {intd, medicatia va trebui combinati cu bunele
practici de management, de ex. o bund igiend, o ventilatie corespunzitoare, evitarea suprapopularit.

O rezisten{d considerabila la oxitetraciclind a fost identificati la tulpini izolate de E. Coli, ale unor
specii de Salmonella, Campylobacter si Enterococcus provenind de la porci si pasari. Produsul trebuie
utilizat doar in cazurile in care testele pe culturi i cele de sensibilitate au demonstrat ca existi sanse ca
acesta sa fie eficient.

Animalele bolnave ar putea avea un apetit scazut i un comportament de adapare modificat si ar trebui,
dacd este necesar, ca medicatia si le fie administrati parenteral.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitafi inhalarea de pulberi atunci cdnd manipulati produsul, pani la solubilizarea completi a acestuia
in apd. A se utiliza intr-o zona bine ventilata, fara curenti de aer.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din manusi din latex si nitril, masca de protectie contra prafului cu protectie pentru ochi (sau
o masca de protectie respiratorie partiald de unica folosinta in conformitate cu Standardul european
EN 149, sau o masca de protectie respiratorie reutilizabild in conformitate cu Standardul european EN
140 cu un filtru conform EN 143) si imbracaminte de protectie corespunzitoare. in caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spélafi zona contaminatd cu cantiti{i mari de api curati. Daca apar
iritatii, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia greoaie reprezintid simptome mai grave care
necesité asistentd medicala de urgenta.

Spalati-vd mainile si pielea contaminate, imediat dupa manipularea produsului.

A nu se fuma si consuma bauturi §i mancare in timpul manipulirii produsului.

Alte masuri de precautie

Nu exista.
4.6. Reactii adverse (frecventii si gravitate)

Ca si 1n cazul tuturor tetraciclinelor, efectele adverse, cum ar fi tulburirile gastrointestinale si reactiile
alergice mai putin frecvente si fotosensibilitatea, sunt foarte rare, in conformitate cu datele
farmacovigilentei.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 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 efectuate pe animale nu au demonstrat efecte feto-toxice sau teratogene. .
La mamifere, oxitetraciclina traverseazd bariera placentard, avind ca rezultat colorarea dintilor si

cresterea fetala lenta.
Tetraciclinele pot fi detectate in laptele matern.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot forma chelati cu tetraciclinele. Tetraciclinele nu
trebuie administrate cu antiacizi, geluri care contin aluminiu, preparate care confin vitamine sau
minerale, deoarece se vor forma complecsi insolubili, care vor scidea gradul de absorbtie al
antibioticului.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Aportul de apa potabild cu medicament depinde de starea clinica si fiziologica a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclind trebuie ajustata prin calcularea consumului zilnic
mediu de apa necesar.

Durata tratamentului este cuprinsa intre 3 si 5 zile, atat pentru gaini, cat si pentru porci.

Dozajul este prezentat in urmétorul tabel:

xitetrl:gi lina / mg PULBERE Con::tlinm(:; a me PIJLBERE
Specii | ° aclina ORALA /10 kg ORALA /1de api
kg greutate < . (1/ kg greutate o
< . greutate corporali / zi < potabila
corporali / zi corporala)
Porci 20 mg 400 mg 1L/10kg 400 mg
Gaini 20 mg 400 mg 1L/5 200 mg

Pe baza dozei recomandate si a numarului si a greutaii animalelor care vor fi tratate, cantitatea zilnica
exactd de oxitetraciclini va trebui calculati dupa urmatoarea formula:

mg oxitetraciclind Greutatea corporala

/ kg greutate corporald / zi X medie (kg) a
animalelor care vor fi =mg oxitetraciclina per litru
tratate de apa potabild

Consumul zilnic mediu de apa (1) per animal

Pentru o doza corectd, greutatea corporali va trebui stabiliti cat mai exact, evitdndu-se astfel
subdozarea.

In cazul utilizarii de pachete partiale, se recomanda utilizarea de echipament de cntirire calibrat
corespunzitor. Doza zilnicd va trebui adiugatd in apa potabild, astfel incat tot medicamentul sa fie

consumat in decurs de 24 de ore.
Apa de baut medicamentata trebuie preparata proaspit, la fiecare 24 de ore.

Pentru a beneficia de avantajele complete ale calititilor de solubilitate, se recomand prepararea unei
pre-solutii concentrate - aproximativ 400 de grame de produs per litru de apa potabila - si diluarea
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ulterioard a acesteia In concentratiile terapeutice, daci este necesar. Alterns
oye - A . .. - o N
poate fi utilizatd intr-un dozator proportional pentru administrare de apa (medica

4.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc
4.11. Timp de asteptare

Carne si organe : 7 zile
Oud: Nu este autorizati utilizarea la gainile oudtoare care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, tetraciclini
Codul veterinar ATC.: QJ01AA06.

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina se leaga reversibil de receptorii de pe subunitatea ribozomala 308, aceasta ducand la un
blocaj al uniunii dintre aminoacil-ARNt la locul corespunzitor de legare a ARNm de complexul
ribozomal.

Rezultd o inhibare a sintezei proteice si a cresterii bacteriene. Principala activitate bacteriostatica a
oxitetraciclinei implica absorbtia substantei in celula bacteriand, fapt care se intAmpla atat prin difuzie
pasivd, cat si activa. Principalul mecanism de rezisten{i se datoreazi posibilei prezente a unui factor R,
responsabil de scdderea transportului activ al oxitetraciclinei.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg. Aceasta este activa in principal impotriva bacteriilor
Gram-pozitive i Gram-negative, aerobe si anaerobe, ct §i impotriva Mycoplasma, Chlamydia si
Rickettsiae.

S-au raportat si cazuri de rezistentd dobandita la oxitetraciclind. Aceasta rezistenti este, de obicei, de
origine plasmidica. Este posibila si rezistenta incrucisati la alte tetracicline. Utilizarea prelungiti sau
repetatd de oxitetraciclind, precum si tratamentul continuu cu doze scazute de oxitetraciclind pot
cauza, de asemenea, o rezistentd crescutd la alte antibiotice, din cauza posibilei rezistente
concomitente la alte antibiotice.

fn general s-au raportat patru mecanisme de rezistentd dobanditd de catre microorganisme la
tetracicline: acumularea scizuta de tetracicline (permeabilitate scizuti a peretelui celulei bacteriene si
eflux activ), protectia proteicd a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatici a antibioticului si
mutatiile ARNr (care impiedica legarea tetraciclinei de ribozom).

5.2. Particularititi farmacocinetice

Absorbtia orala a oxitetraciclinei este scazuti. Valorile medii ale absorbtiei orale de oxitetraciclina
sunt de 3-5% la porci si 48% la curci.

Biodisponibilitatea poate fi redusa in prezenta alimentelor in stomac, deoarece oxitetraciclina duce la
formarea de chelati insolubili, cu cationi bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca).

La porci, influenta alimentelor este neglijabila in ceea ce priveste biodisponibilitatea oxitetraciclinei,
care este sub 5%.



Oxitetraciclina se leaga variabil dei/ roteinele plasmatice, in functie de specie (75%) (Distributia sa
este larga). Oxitetraciclina se rispandeste in corp; concentratiile maxime au fost inregistrate in rinichi,
ficat, splind si pulmoni. Oxitetraciclina traverseaza bariera placentara.

.

Oxitetraciclina este excretati sub forma nemodificatd, in principal prin urind. De asemenea este
excretata prin bild, dar o cantitate mare de oxitetraciclini este reabsorbitd de citre intestinul subtire

(ciclul enterohepatic).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.  Lista excipientilor

Acid citric, anhidru

6.2. Incompatibilititi majore

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Pentru borcane de 1 kg si gileti de 5 kg: 2 ani.
Pentru saci de 5 kg $i 10 kg: 18 luni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: 6 luni.
Pentru borcane de 1 kg si galeti de 5 kg: 6 luni
Pentru saci de 5 kg si 10 kg: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apd potabild: 24 ore

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Pentru saci de 5 kg si 10 kg: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C
Pentru borcane de 1 kg si gileti de 5 kg: Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar

- borcan de 1 kg: Recipient din polietilend de mare densitate (in contact cu produsul medicinal
veterinar), cu un capac cu filet din polietilend cu densitate scdzutd / aluminiu / opercul de
carton / polipropilena

- gileata de 5 kg: sac interior din polietilena cu densitate scdzuta (in contact cu produsul
medicinal veterinar) intr-o gileati din polipropilend — capac din polipropilend

- Saci de 5 kg si 10 kg: Saci din polietilena cu densitate scazutd (in contact cu produsul
medicinal veterinar) / hirtie / hartie

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
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Proiect combinat de eticheta si prospect




HYPERSOL, 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CQMERQJ—XLIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON SABIL,
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z.1. d&’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

Tel.: +33 (0)24192 11 11

E-mail: info-france@huvepharma.com

l 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

HYPERSOL, 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut
Substanta activi: oxitetraciclind (sub forma de clorhidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 g de produs contine:

Substanti activia
Oxitetracicling (sub formi de clorhidrat)....... 500 mg

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg (sau 5 kg sau 10 kg)

5. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut

6. INDICATII

Gaini (pui de carne, gaini reproducitoare) si porci.

Tratamentul si metafilaxia la nivel de grup a septicemiei, a infectiilor respiratorii si digestive
cauzate de bacterii sensibile la oxitetraciclina. Prezenta bolii in efectiv / grup trebuie stabilita
inainte de utilizarea produsului.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in caz de hlpersen51b111tate la oxitetraciclind sau la orice alte substante din
grupa tetraciclinelor.
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Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuti la tetraciclina.

{ 8. REACTH ADVERSE

Ca si in cazul tuturor tetraciclinelor, efectele adverse, cum ar fi tulburarile gastrointestinale si
reactiile alergice mai putin frecvente si fotosensibilitatea, sunt foarte rare (mai putin de 1
animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ), in conformitate cu datele
farmacovigilentei.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

SPECIH TINTA |

Gaini (pui de carne, giini reproducétoare) si porci.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Cale orala.

Asimilarea de apd potabild cu medicament depinde de starea clinica si fiziologica a

animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclind trebuie ajustata prin

calcularea consumului zilnic mediu de apa necesar.

Durata tratamentului este cuprinsa intre 3 si 5 zile, atit pentru gaini, ct si pentru porci.
Dozajul este prezentat in urmétorul tabel:

Dovimain® | mgrutgore | RS [ mg puLnens
Specii ORALA /10 kg ORALA /1de apa

kg greutate S, (1/ kg greutate o

< /. greutate corporali / zi 9 potabila
corporala / zi corporald)

Porci 20 mg 400 mg 11/10ke gr?utate 400 mg
corporald

Gaini 20 mg 400 mg 11/5kg 200 mg

/ kg greutate corporald / zi

Pe baza dozei recomandate si a numirului si a greutatii animalelor care vor fi tratate, cantitatea
zilnicd exactd de oxitetraciclind va trebui calculatd dupa urmatoarea formula:

mg oxitetraciclind

Greutatea corporald
X medie (kg) a

animalelor care vor fi

tratate

Consumul zilnic mediu de apé (1) per animal

=mg oxitetraciclind per litru
de apa potabild

Pentru o doza corectd, greutatea corporala va trebui stabilitd cat mai exact, evitindu-se astfel

subdozarea.




& 7 rzepon
/ONHEr\‘
=

11.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

in cazul utilizarii de pachete partiale, se recomanda utilizarea de echipament de cantirire
calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnicd va trebui addugatd in apa potabila, astfel incét tot
medicamentul si fie consumat in decurs de 24 de ore.

Apa de baut medicamentata trebuie preparata proaspat, la fiecare 24 de ore.

Pentru a beneficia de avantajele complete ale calititilor de solubilitate, se recomanda
prepararea unei pre-solutii concentrate - aproximativ 400 de grame de produs pe litrul de apa
potabild - si diluarea ulterioard a acesteia in concentratiile terapeutice, daci este necesar.
Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizatd intr-un dozator proportional pentru
administrare de apa (medicator).

12.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Oua: Nu este autorizata utilizarea la gainile oudtoare care produc oua pentru consum uman

. ATENTIONARISPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de utilizare, aceasta pulbere trebuie dizolvata in apa.

Utilizarea acestui produs trebuie sa aiba la bazi teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la bazi informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

O utilizare a produsului neconforma cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si poate duce la scdderea eficientei
tratamentului cu tetracicline, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

Trebuie evitata utilizarea prelungitd sau repetati a oxitetraciclinei, deoarece aceste practici pot
spori dezvoltarea si raspandirea rezistenfei bacteriene. Acest lucru este posibil mai ales in
cazul enterobacteriilor si al speciilor de Salmonella, multe dintre acestea fiind deja rezistente.
Deoarece nu este posibila eradicarea patogenilor {intd, medicatia va trebui combinatd cu
bunele practici de management, de ex. o bund igiena, o ventilatie corespunzitoare, evitarea
suprapopulérii.

O rezistentd considerabila la oxitetraciclind a fost identificatd la tulpini izolate de £. Coli, ale
unor specii de Salmonella, Campylobacter si Enterococcus provenind de la porci si pasari.
Produsul trebuie utilizat doar in cazurile in care testele pe culturi si cele de sensibilitate au
demonstrat ci existd sanse ca acesta si fie eficient.

Animalele bolnave ar putea avea un apetit scdzut si un comportament de addpare modificat si
ar trebui, daci este necesar, ca medicatia sa le fie administraté parenteral.

- Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale:
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Persoanele cu o hiperse'?/!ibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterjaar.

Evitati inhalarea de pulberi atunci cand manipulati produsul, pana la solubilizarea completd a
acestuia in api. A se utiliza intr-o zona bine ventilata, fard curenti de aer.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi din latex si nitril, mascd de protectie contra prafului cu protectie pentru
ochi (sau o mascd de protectie respiratorie partiald de unica folosintd in conformitate cu
Standardul european EN 149, sau o mascd de protectie respiratorie reutilizabild in
conformitate cu Standardul european EN 140 cu un filtru conform EN 143) si imbracdminte de
protectie corespunzitoare.

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, spélafi zona contaminata cu cantitdti mari
de apa curatd. Daca apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia greoaie reprezintd simptome mai grave
care necesitd asistentd medicala de urgenta.

Spalati-va mainile si pielea contaminate, imediat dupa manipularea produsului.

A nu se fuma si consuma bauturi si mancare in timpul manipularii produsului.

- Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator pe animale nu au demonstrat efecte feto-toxice sau teratogene.

La mamifere, oxitetraciclina traverseazi bariera placentard, avind ca rezultat colorarea dintilor
si cresterea fetala lenta.

Tetraciclinele pot fi detectate in laptele matern. Siguranta produsului nu a fost stabilita pe
durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

- Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot forma chelai cu tetraciclinele.
Tetraciclinele nu trebuie administrate cu antacizi, geluri care confin aluminiu, preparate care
contin vitamine sau minerale, deoarece se vor forma complecsi insolubili, care vor scadea
gradul de absorbtie a antibioticului.

- Supradozare

Nu se cunosc.

- Incompatibilitéti

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

14.

DATA EXPIRARII

EXP: lunad/an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului:
Pentru borcane de 1 kg si géleti de 5 kg: 6 luni
Pentru saci de 5 kg si 10 kg: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 ore

. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pentru borcane de 1 kg si gileti de 5 kg: Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.



Pentru saci de 5 kg si 10 kg: A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C.

16. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

19. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180016

20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Numir serie:

| 21. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Aprilie 2020

| 22. ALTE INFORMATII

Borcan de 1 kg
Gileatd de 5 kg
Sac de 5 kg
Sac de 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



