DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Doxiciclina, 500 mg/g, prasak za oralnu otopinu, za kokosi, purane i svinje
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g praska sadrzava:

Djelatna tvar
Doksiciklin (u obliku doksiciklinhiklata) 500 mg

Pomo¢ne tvari:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak za oralnu otopinu
Prasak zute boje.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (tovni pili¢i), puran, svinja

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Kokosi i purani: kroni¢na disna bolest (engl. Chronic Respiratory Disease, CRD) i ostale bolesti
disnog sustava, posebno one uzrokovane mikroorganizmima Pasteurella spp., Mycoplasma spp.,
Haemophilus gallinarum, Bordetella avium i Chlamydia psittaci.

Svinje: atrofi¢ni rinitis i bolesti di$nog sustava, posebno one uzrokovane mikroorganizmima
Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma spp., Pasteurella multocida,
Streptococcus suis.

4.3 Kontraindikacije

Veterinarsko medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na
tetracikline ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

VMP se ne smije primjenjivati zivotinjama s oste¢enjem jetre; kod Zivotinja s o§te¢enjima bubrega
VMP treba primijeniti pod neposrednim nadzorom veterinara.

VMP se ne smije primjenjivati ako je na farmi utvrdena rezistencija na tetracikline, s obzirom na
mogucéi razvoj krizne rezistencije.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

VMP se ne smije primjenjivati nesilicama koje proizvode jaja za hranu.

Treba izbjegavati viSekratne primjene VMP-a, a lijeCenje treba kombinirati s mjerama dobre uzgojne
prakse te ¢is¢enjem i dezinfekcijom.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama




Zbog mogucih razlika u osjetljivosti bakterija na doksiciklin, s obzirom na vrijeme i zemljopisno
podrugje, u bolesnih zivotinja na farmi preporucuje se uzimanje uzoraka za bakterioloSke pretrage te
ispitivanje osjetljivosti izoliranih mikroorganizama.

Utvrden je veliki broj sojeva E. coli izoliranih iz koko$i, koji su rezistentni na tetracikline. Stoga
primjenu VMP-a treba temeljiti na identifikaciji i rezultatima ispitivanja osjetljivosti izoliranih
mikroorganizama.

Prilikom primjene VMP-a treba postovati sluzbene i lokalne preporuke za primjenu antimikrobnih
lijekova.

Ukoliko primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u sazetku opisa svojstava moze se
povecati ucestalost bakterija rezistentnih na doksiciklin te smanjiti u¢inkovitost lijeCenja drugim
tetraciklinima zbog mogucéeg razvoja krizne rezistencije.

Buduéi da se ciljni patogeni mikroorganizmi ne mogu u potpunosti iskorijeniti, lijeCenje treba
kombinirati s mjerama dobre uzgojne prakse, npr. s odrzavanjem higijene, pravilnom ventilacijom i
naseljavanjem objekata s prikladnim brojem Zzivotinja.

VMP se ne smije primjenjivati u krutoj hrani.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom i o¢ima. Prilikom rukovanja s VMP-om treba nositi
zaStitnu opremu (rukavice, odijelo, naocale). U slucaju kontakta VMP-a s o¢ima i/ili kozom, o¢i i
izlozene dijelove koZe treba odmah isprati ¢istom vodom te potraziti pomo¢ lije¢nika.

U slucaju nehoti¢nog gutanja VMP-a, odmah treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na doksiciklin, tetracikline ili na bilo koju od pomoénih
tvari trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Prilikom rukovanja ovim VMP-om ne smije se jesti, piti niti pusiti.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene VMP-a mogu se pojaviti reakcije preosjetljivosti i fotoosjetljivosti, kao i nakon
primjene bilo kojeg tetraciklinskog antibiotika.

Prilikom duze primjene VMP-a mogu se pojaviti probavni poremecaji uslijed disbioze crijevne
mikroflore.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s bakericidnim antibioticima, kao $to su penicilini,
aminoglikozidi i sl.

Apsorpcija doksiciklina moZze biti smanjena u prisutnosti velikih koli¢ina kalcija, Zeljeza, magnezija i
aluminija u hrani.

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s antacidima, kaolinom i pripravcima Zeljeza.
Preporucuje se da razmak izmedu primjene VMP-a i lijekova koji sadrzavaju polivalentne katione
(Ca?*, Mg?*, Zn?*, Fe?*") bude 1 do 2 sata, jer polivalentni kationi mogu smanjiti apsorpciju
doksiciklina.

Doksiciklin pojacava djelovanje antikoagulansa.

Topljivost VMP-a ovisi od pH vrijednosti te ukoliko se VMP mije$a s alkalnom otopinom dolazi do
taloZenja.

Pripremljena otopina VMP-a ne smije se drzati u metalnom spremniku.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena u vodi za pice.



Tovni pilici: 4,0 g/100 kg tjelesne mase (20 mg doksiciklina/kg t.m.), $to odgovara 15-30 g
proizvoda/100 litara vode tijekom 3 do 5 dana.

Purani: 4,0 g/100 kg tjelesne mase (20 mg doksiciklina/kg t.m.), §to odgovara 20-40 g proizvoda/100
litara vode tijekom 3 do 5 dana.

Svinje: 2,0 g/100 kg tjelesne mase (jednako 10 mg doksicilina/kg t.m.) tijekom 3 do 5 dana.
Preporuca se dnevnu dozu rasporediti u dvije primjene.

Potrebnu dnevnu koli¢inu VMP-a za primjenu u vodi za pice treba izraCunati na temelju propisane
doze te broja i tjelesne mase zivotinja koje ¢e se lijeciti, prema sljedecoj formuli:

mg VMP-a/ kg tjelesne prosjecna tjelesna masa (kg)
mase/dan X Zivotinja koje treba lijeciti
=mg VMP-a/L
Prosjecni dnevni unos vode (L)/Zivotinji vode za pice

Kako bi se osiguralo to¢no doziranje, tjelesnu masu zivotinja treba odrediti §to preciznije.

Unos vode koja sadrzava VMP ovisi o klinickom stanju Zivotinja. Kako bi se postiglo to¢no doziranje,
koncentraciju VMP-a u vodi za pice treba prilagoditi unosu vode.

U slucaju primjene samo dijela sadrzaja pakovanja preporucuje se koristenje odgovaraju¢e umjerene
opreme za vaganje. Dnevnu koli¢inu VMP-a treba dodati u volumen vode za pic¢e koji ¢e zivotinje
sigurno popiti unutar 12 sati. Svjezu otopinu VMP-a u vodi za pice treba pripremati svakih 12 sati.
Preporucuje se priprema koncentrirane otopine (do najvise 100 grama VMP-a/L vode za pice) koju
zatim, prema potrebi, treba razrijediti do terapijske koncentracije. Osim navedenog nacina,
koncentrirana otopinu se moze primijeniti i pomoc¢u odgovarajué¢eg uredaja za doziranje lijekova u
vodi za pic¢e (medikatora).

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Podatci nisu dostupni. Ne smiju se primjenjivati doze VMP-a vece od preporucenih.
4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice:

Tovni pili¢i: 6 dana.

Purani: 8 dana.

Svinje: 5 dana.

VMP se ne smije primjenjivati nesilicama koje proizvode jaja za hranu.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: lijekovi za lijeCenje sustavnih bakterijskih infekcija, tetraciklini.

ATCvet kod: QJI01AAQ2

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Tetraciklini su antibiotici s bakteriostatskim djelovanjem koji ko¢e sintezu bjelancevina, neophodnu za
vitalne procese bakterijskih stanica. Tetraciklini se vezu na 30S podjedinicu ribosoma pomocu kelatne
veze s fosfatnom skupinom glasnicke RNK. Takoder sprjecavaju prijenos s transportne RNK na
glasnicku RNK.



Antimikrobni spektar VMP-a obuhvaca bakterije: Pasteurella spp., Escherichia coli, Staphylococcus
aureus, Streptococcus spp., Clostridium spp., mikoplazme: Mycoplasma spp. te druge mikroorganizme
ukljucujuéi rikecije, klamidije i neke protozoe.

Vrijednosti MIK-a utvrdene za sojeve osjetljivih bakterija i mikoplazma krecu se u sljede¢im
rasponima: 0,25-2 pg/mL (Pasteurella multocida), 0,125-2 ug/mL (Bordetella avium), 0,125-1 pg/mL
(Mycoplasma gallisepticum), 0,25-2 ug/mL (Mycoplasma synoviae), 0,50-4 pg/mL (Clostridium
perfrigens), 2-8 ug/mL (Staphylococcus aureus).

5.2 Farmakokinetic¢ki podatci

Doksiciklin se brzo apsorbira u probavnom sustavu peradi jer je lako topiv u mastima (vise od ostalih
tetraciklina). Najvecu koncentraciju u krvi obi¢no postize za 2 do 4 sata. Visoka topivost doksiciklina
u mastima osigurava visu koncentraciju u svim organima i tkivima te bolju reapsorpciju u bubreznim
kanali¢ima. Koncentracija u krvi prisutna je 18 do 24 sata. [zlucuje se ve¢inom izmetom.

Glavni farmakokinetic¢ki parametri kod peradi su: Cmax 3,913+823 ng/mL; Tmax 5,0+1,67 h; AUC
49,380+10,230 ng h/mL. U svinja: Cmax 8004320 ng/mL; Tmax 4,25+£0,96 h; T /2 5,9+ 1,0 h; AUC
49,380+10,230 ng h/mL.

6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomoénih tvari

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani
Dekstroza

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 36 mjeseci
Rok valjanosti poslije rekonstitucije prema uputi: 12 sati.

Jednom otvoren VMP treba odmah upotrijebiti.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Troslojna vre¢a (PET/aluminij/PE) s 50 g, 1 kg i 5 kg praska.
Bijeli polietilenski spremnik sa sigurnosnim zatvaracem s 200 g i 1 kg praska.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chemifarma S.p.A. Societa con Socio Unico
Via Don Eugenio servadei 16



47122 Forli
Italija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/20-01/326

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Dana 08. srpnja 2020. godine.

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

Dana 03. studenog 2020. godine.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI1 PRIMJENE

Nije primjenjivo.



DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP-u



PODATCI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU - KOMBINIRANA ETIKETA I UPUTA O
VMP-u

{Vreéas 50 g, 1 kg iS5 kg praska
Spremnik sa sigurnosnim zatvaracem s 200 g i 1 kg praska}

1. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet i nositelja odobrenja za
proizvodnju odgovornog za pusStanje serije u promet, ako je razlicito

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Chemifarma S.p.A. Societa con Socio Unico

Via Don Eugenio servadei 16

47122 Forli

Italija

\ 2. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Doxiciclina, 500 mg/g, prasak za oralnu otopinu, za kokosi, purane i svinje

| 3. Kolitina djelatne(ih) tvari i drugih sastojaka

1 g praska sadrzava:
Djelatna tvar
Doksiciklin (u obliku doksiciklinhiklata) 500 mg

\ 4. Farmaceutski oblik

Prasak za oralnu otopinu.

‘ 5. Veli¢ina pakovanja

50 g
2009
1kg
5kg

6. Indikacije

Perad: kroni¢na di$na bolest (engl. Chronic Respiratory Disease, CRD) i ostale bolesti dinog sustava
posebno one uzrokovane mikroorganizmima Pasteurella spp., Mycoplasma spp., Haemophilus
gallinarum, Bordetella avium i Chlamydia psittaci.

Svinje: atrofi¢ni rinitis i bolesti diSnog sustava posebno one uzrokovane mikroorganizmima
Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma spp., Pasteurella multocida,
Streptococcus suis.

7. Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na
tetracikline ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

VMP se ne smije primjenjivati zivotinjama s o$te¢enjem jetre; kod Zivotinja s o§te¢enjima bubrega
VMP treba primijeniti pod neposrednim nadzorom veterinara.



VMP se ne smije primjenjivati ako je na farmi utvrdena rezistencija na tetracikline, s obzirom na
moguci razvoj krizne rezistencije.

\ 8. Nuspojave

Nakon primjene VMP-a moze se pojaviti reakcije preosjetljivosti i fotoosjetljivosti, kao i nakon
primjene bilo kojeg tetraciklinskog antibiotika.

Prilikom duze primjene VMP-a mogu se pojaviti probavni poremecaji uslijed disbioze crijevne
mikroflore.

Ako se zamijeti bilo koja nuspojava, ¢ak i one koje nisu opisane u ovoj uputi o VMP-u, ili se
posumnja u u¢inkovitost VMP-3a, treba obavijestiti veterinara.

‘ 9. Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (tovni pili¢i), puran, svinja

‘ 10. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, nadin i put(evi) primjene

Primjena u vodi za pice.

Tovni pili¢i: 4,0 g/100 kg tjelesne mase (20 mg doksiciklina/kg t.m.), $to odgovara 15-30 g
proizvoda/100 litara vode tijekom 3 do 5 dana.

Purani: 4,0 g/100 kg tjelesne mase (20 mg doksiciklina/kg t.m.), §to odgovara 20-40 g proizvoda/100
litara vode tijekom 3 do 5 dana.

Svinje: 2,0 /100 kg tjelesne mase (jednako 10 mg doksicilina/kg t.m.) tijekom 3 do 5 dana.

11. Savjeti za ispravnu primjenu

Primjena u vodi za pice.
Preporuca se dnevnu dozu rasporediti u dvije primjene.

Potrebnu dnevnu koli¢inu VMP-a za primjenu u vodi za piée treba izraCunati na temelju propisane
doze te broja i tjelesne mase zivotinja koje ¢e biti lijeCene, prema sljede¢oj formuli:

mg VMP-a/ kg tjelesne prosjecna tjelesna masa (kg)
mase/dan X Zivotinja koje treba lijeciti
=mg VMP-a/L
Prosjecni dnevni unos vode (L)/Zivotinji vode za pice

Kako bi se osiguralo to¢no doziranje, tjelesnu masu zivotinja treba odrediti §to preciznije.

Unos vode koja sadrzava VMP ovisi o klinickom stanju zZivotinja. Kako bi se postiglo to¢no doziranje,
koncentraciju VMP-a u vodi za piée treba prilagoditi unosu vode.

U slucaju primjene samo dijela sadrzaja pakovanja preporucuje se koriStenje odgovarajuce umjerene
opreme za vaganje. Dnevnu koli¢inu VMP-a treba dodati u volumen vode za pice koji ¢e Zivotinje
sigurno popiti unutar 12 sati. Svjezu otopinu VMP-a u vodi za pice treba pripremati svakih 12 sati.
Preporucuje se priprema koncentrirane otopine (do najvise 100 grama VMP-a/L vode za pice) koju
zatim, prema potrebi, treba razrijediti do terapijske koncentracije. Osim navedenog nacina,
koncentrirana otopina se moze primijeniti i pomoc¢u odgovarajuéeg uredaja za doziranje lijekova u
vodi za pic¢e (medikatora).

12. Karencija(e)




Meso i jestive iznutrice:
Tovni pili¢i: 6 dana
Purani: 8 dana

Svinje: 5 dana

VMP se ne smije primjenjivati nesilicama koje proizvode jaja za hranu.

13. Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

14. Posebno(a) upozorenje(a)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

VMP se ne smije primjenjivati nesilicama koje proizvode jaja za hranu.

Treba izbjegavati visekratne primjene VMP-a, a lijeCenje treba kombinirati s mjerama dobre uzgojne
prakse te ¢is¢enjem i dezinfekcijom.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Zbog mogucih razlika u osjetljivosti bakterija na doksiciklin, s obzirom na vrijeme i zemljopisno
podrugje, u bolesnih zivotinja na farmi preporucuje se uzimanje uzoraka za bakterioloske pretrage te
ispitivanje osjetljivosti izoliranih mikroorganizama.

Utvrden je veliki broj sojeva E. coli izoliranih iz kokosi, koji su rezistentni na tetracikline. Stoga
primjenu VMP-a treba temeljiti na identifikaciji i rezultatima ispitivanja osjetljivosti izoliranih
mikroorganizama.

Prilikom primjene VMP-a treba postovati sluzbene i lokalne preporuke za primjenu antimikrobnih
lijekova.

Ukoliko primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u sazetku opisa svojstava moze se
povecati ucestalost bakterija otpornih na doksiciklin te smanjiti u¢inkovitost lijeCenja drugim
tetraciklinima zbog moguceg razvoja krizne rezistencije.

Budué¢i da se ciljni patogeni mikroorganizmi ne mogu u potpunosti iskorijeniti, lijeCenje treba
kombinirati s mjerama dobre uzgojne prakse, npr. s odrzavanjem higijene, pravilnom ventilacijom i
naseljavanjem objekata s prikladnim brojem Zivotinja.

VMP se ne smije primjenjivati u krutoj hrani.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom i o¢ima. Prilikom rukovanja s VMP-om treba nositi
zaStitnu opremu (rukavice, odijelo, naocale). U slucaju kontakta VMP-a s o¢ima i/ili koZom, o¢i i
izlozene dijelove koZe treba odmah isprati ¢istom vodom te potraziti pomo¢ lije¢nika.

U slucaju nehoti¢nog gutanja VMP-a, odmah treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na doksiciklin, tetracikline ili na bilo koju od pomoénih
tvari trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Prilikom rukovanja ovim VMP-om ne smije se jesti, piti niti pusiti.

Graviditet, laktacija i_nesenje:
VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s baktericidnim antibioticima, kao $to su penicilini,
aminoglikozidi i sl.

Apsorpcija doksiciklina moze biti smanjena u prisutnosti velikih koli¢ina kalcija, Zeljeza, magnezija i
aluminija u hrani.

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s antacidima, kaolinom i pripravcima Zeljeza.




Preporucuje se da razmak izmedu primjene VMP-a i lijekova koji sadrzavaju polivalentne katione
(Ca?*, Mg?*, Zn?*, Fe?*) bude 1 do 2 sata, jer polivalentni kationi mogu smanijiti apsorpciju
doksiciklina. Doksiciklin pojac¢ava djelovanje antikoagulansa.

Topljivost VMP-a ovisi od pH vrijednosti te ukoliko se VMP mijesa s alkalnom otopinom dolazi do
taloZenja.

Pripremljena otopina VMP-a ne smije se drzati u metalnom spremniku.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Podatci nisu dostupni. Ne smiju se primjenjivati doze VMP-a vece od preporucenih.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

15. Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog proizvoda ili otpadnih
materijala, ako ih ima

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

16. Datum kada je uputa o0 VMP-u zadnji puta odobrena \

Dana 03. studenog 2020. godine.

17.  Ostale informacije \

Oprema/veli¢ina pakovanja:

Troslojna vre¢a (PET/aluminij/PE) s 50 g, 1 kg i 5 kg praska.
Bijeli polietilenski spremnik sa sigurnosnim zatvaracem s 200 g i 1 kg praska.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu treba kontaktirati lokalnog
predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet:

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar, Republika Hrvatska

18. Rijeci “Samo za primjenu na Zivotinjama” i uvjeti ili ogranicenja u pogledu opskrbe i
primjene, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

19. Rijeci “Drzati izvan pogleda i dosega djece” \

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

20. Rok valjanosti |

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti poslije rekonstitucije prema uputi: 12 sati.
Jednom otvoren VMP treba odmah upotrijebiti.

21. Broj(evi) odobrenja za stavljanje u promet

UP/1-322-05/20-01/326



22. Broj proizvodne serije

<Serija> <Lot> {broj}



