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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallifen 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut la puii de giini si fazani
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substants activi:

Fenbendazol 200 mg
Lxciplenti:
Benzoat de sodiv (E211) 3mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru utilizare in apa de baut.
Suspensie de culoare alba pani la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint
Pui de gdina
Fazani
4.2 Indicatii pentra utilizare, cu specificarea speciiior {ints

Tratamentul puilor de gaina infectati cu Heterakis gallinarum (stadiile de adult), Ascaridia
galli {stadiile de adult) sau Capillaria obsignata (stadiile de adult).
Tratamentul fazanilor infectati cu Heterakis gallinarum (stadiile de adult).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Ar trebui sd se acorde atentie evitérii urmatoarelor practici, deoarece sporesc riscul
dezvoltarii rezistentei si ar putea duce, in cele din urm4, la ineficacitatea tratamentului:

e Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada
lunga de timp.

* Dozarea insuficientd, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii
incorecte a produsului sau lipsei calibririi dispozitivului de dozare (daca acesta existd).

Cazurile clinice suspectate de rezistents la antihelmintice ar trebui investigate in continuare
folosind testéri corespunzitoare (de ex. testul de reductie pe numdrul ouslor din materiile
fecale). Atunci cand rezultatele testului/testelor sugereazi ferm o rezistenti la un anumit
antihelmintic, ar trebui folosit un antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si cu
un mod diferit de actiune.



Siguranta produsului in cazul unei supradoze nu a fost evaluatd la speciile tintd (pui de
gaind si fazani) cu varsta mai mica de 3 s@ptdmani.

Utilizarea produsului intr-un mod care se abate de la instructiunile din RCP poate spoxi
riscul dezvoltarii rezistentei.

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

Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insdrcinate trebuie s fie extrem de precavte
atunci cand manipuleazi acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru oameni in caz de ingestie.
Acest produs poate provoca iritare la nivelul ochilor.
Ar trebui si se evite contactul cu ochii si cu pielea sau ingestia accidentald a produsului.
Nu fumati, nu mancati sau nu beti atunci cdnd manipulati produsul medicinal veterinar.
in caz de ingestie accidentals, clatiti-vi gura cu multa apa curatd si solicitati sfatul medicului.
in caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, spalati-va cu multd apa curata si solicitati
sfatul medicului.
Spilati-vd mainile dupd utilizare.

Alte precautii

Nu ar trebui si se permitd ca produsul medicinal veterinar sa ajunga in apele de suprafata.
deoarece are efecte nocive asupra organismelor acvatice.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in pericada de gestatie, lactatie san in perioada de ouat
Gaini: Poate fi utilizat in perioada de ouat. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd la pasarile de sex masculin. Prin urmare, la pasérile de sex masculin se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea balantei benficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.
Fazani: Siguranta produsului nu a fost evaluat la fazanii de reproductie. Prin urmare, la
aceste pasari se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc
efectuatid de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte preduse medicinale sau aite forme de interactiune

Nu se cunosc.




4.9

Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.
A se agita bine fnainte de utilizare.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai
exact posibil.

Inainte de a le permite animalelor accesul la apa medicamentatd, sistemul de alimentare cu api
ar trebui drenat, in mésura in care este posibil, si spalat de apa medicamentata pentru a asigura
o dozare exactd. Ar putea fi nevoie si se repete aceasts procedurd in toate zilele in care se
administreaza tratamentul.

Asimilares apei medicamentate depinde de vérsta si de starea clinici a pasdrilor, de
temperatura ambientald si de regimul de luminozitate. Pentru a obtine doza corects,
concentratia produsului ar trebui ajustata in mod corespunzator.

Ascaridia galli si Heterakis gallinarum: Doza este de 1,0 mg fenbendazol per kg greutate
corporald pe zi (echivalentul a 0,005 ml de produs). Aceastd doza trebuie administrata 5 zile
consecutiv.

Capillaria obsignata: Doza este de 2,0 mg fenbendazol per kg greutate corporala pe zi
(echivalentul a 0,01 ml de produs). Aceasti dozi trebuie administrati 5 zile consecutiv.

Calcularea dozei:

Cantitatea zilnica necesara de produs se calculeazi tinind seama de greutatea corporald totald
estimata (kg) a intregului grup de pui de gdini sau fazani care urmeazi a fi tratati. V& rugam
s& folositi urmatoarea formuli:

Tratamentul pentru Ascaridia galli si Heterakis gallinarum:

ml produs/zi = greutatea corporald totala estimata (kg) a
puilor de gdind/fazanilor care urmeazi a fi tratati x 0,005 ml

Tratamentul pentru Capillaria obsignata:

ml produs/zi = greutatea corporald totala estimat (kg) a
puilor de gaina care urmeazi a fi tratati x 0,01 ml

Urmati instructiunile descrise mai jos pentru a pregiti apa medicamentati. Folositi un
dispozitiv de masurare disponibil in comert suficient de precis.

Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentatd trebuie s3 fie proaspat preparata.

Pentru utilizare in bazinul de administrare:

Pentru puii de géind, adaugati cantitatea calculatd de produs la 40 % pana la 80 % din ratia
zilnicd de apa. Pentru fazani, adaugati cantitatea calculata de produs la 40 % din ratia zilnica
de apa. Amestecati pand cand continutul din bazinul de administrare a medicatiei este vizibil
omogen. Apa medicamentatd are un aspect tulbure. Nu este necesar si se amestece din nou in
momentul administrarii.

Pentru utilizare cu pompa de dozare:

Adaugati cantitatea calculata de produs la apa nemedicamentata din recipientul de suspensie
stoc al pompei de dozare. Cantitatea de apa nemedicamentats din recipientul de suspensie stoc
trebuie calculatd luiind drept baza rata de injectare prestabilitd a pompei de dozare si intre

40 % si 80 % din ratia zilnica de apa a puilor de giina sau 40 % din ratia zilnica de apda
fazanilor. Amestecati pana cand continutul din recipientul de suspensie stoc este vizibil
omogen. Apa medicamentatd are un aspect tulbure.
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. ,/”e dg%gﬁ tratamentului, toate animalele trebuie sd aibé acces nerestrictionat la apa
gitig /»ingg?g@hentaté ca singurd sursa de apa de baut.
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<P} lirata tratamentului. dupd consumarea completd a apei medicamentate, animalele trebuie
Tk aiba acces la apa de baut nemedicamentatd cat mai curnd posibil.

Asigurati-vi cd este consumata intreaga cantitate de apa medicamentatd oferita.
4.19 Supradozare (simpteme, proceduri de argentd, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat reactii adverse la o cantitate de pna la de 5 ori doza maxima recomandati
de 2 mg/kg greutate corporal/zi pe parcursul a 18 zile la puii de carne (cu vérsta de circa 3
saptimani) si nici la fazani (cu varsta de circa 3 saptimani) la o cantitate de pana la de 40 de
ori doza recomandati. Nu s-an observat reactii adverse la o cantitate de pana la de 3 ori doza
maxima recomandatd de 2 mg/kg greutate corporal®/zi (pui de gdind) la pasarile oudtoare i
de reproductie.

411 Timp de asteptare

Carne si organe: 6 zile. Nu trebuie s se elibereze fazanii pentru vanatoare timp de cel putin 6
zile dupa incheierea administrarii medicatiei.

Qua: zero zile.
s. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice. derivati ai benzimidazolului — fenbendazol.
Codul veterinar ATC: QP52AC13

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic apartinand grupei benzimidazolilor-carbamatilor.
Actioneazi intervenind in metabolismul energetic al nematodelor.

Fenbendazolul inhibd polimerizarea tubulinei in microtubuli. Acesta intervine n structura
esentiald si in proprietatile functionale ale celulelor helmintilor, cum ar fi formarea
citoscheletului, formarea fusului mitotic si asimilarea si transportul intracelular de nutrienti si
produse metabolice. Fenbendazolul este activ si actioneazd, depinzdnd de doza, impotriva
Heterakis gallinarum (stadiile de adult), Ascaridia galli (stadiile de adult) si Capillaria
obsignata (stadiile de adult) la puii de giind si impotriva Heterakis gallinarum in stadiile de
adult la fazani.

52 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea orald, fenbendazolul este absorbit doar partial. In urma absorbtiei,
fenbendazolul este metabolizat rapid in ficat, in principal in sulfoxidul aferent (oxfendazol)
si mai apoi in sulfona aferentd (oxfendazol sulfond). La puii de giing, oxfendazol sulfona
este principalul component detectat in plasma, reprezentand circa 3/4 din AUC (aria de sub
curb) totala (adica suma AUC pentru fenbendazol, oxfendazol si oxfendazol sulfona).
Fenbendazolul si metabolitii sdi sunt distribuiti in intregul organism, ajungind la cele mai
mari concentratii In ficat.

Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai are loc, in principal, prin fecale.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

PARTIC ULARITATI FARMACEUTICE
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Lista excipientitor e

Benzoat de sodiu (E211)

Docusat sodic

Povidona

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

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

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate a apei de baut medicamentate: 24 ore.

Precautii speciale pentru depozitare

Produsul asa cum este ambalat pentru vanzare si dupa prima deschidere: A nu se congela.
A se feri de inghet.
Apa medicamentata: A nu se congela.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb cilindric din polietilena de inaltd densitate (HDPE) cu capac de inchidere
insurubabil si sigilat din polipropilend (PP) albd de 125 ml si 1 litru; flacon alb
dreptunghiular din HDPE de I litru cu bard verticala transparenta, fara gradatie, cu capac de
inchidere ingurubabil si sigiliu alb din PP; canistre albe din HDPE cu capac de inchidere
insurubabil si sigiliu alb din HDPE de 2,5 litri si 3 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot i comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarza 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu ar trebui lasat si
ajungd in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos pentru organismele acvatice.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia
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10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazui.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATIi CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

[T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallifen 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut la puii de gaina si fazani.
Fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml contine:

Substantid activi:
Fenbendazol 200 mg

Excipienti:
Benzoat de sodiu

(U]
8
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| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru utilizare in apa de biut.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
125 ml
1L
2,5 L
5L
|5 SPECH TINTA B

Pui de giiind si fazani.

| 6. INDICATIE (INDICATIN) |

| 7. MOD 81 CALE OE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 6 zile. Nu trebuie sa se elibereze fazanii pentru vinitoare timp de cel putin 6 zile dupa
incheierea administrarii medicatiei.

Oua: zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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11,

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Produsul asa cum este ambalat pentru vanzare si dupa prima deschidere: A nu se congela. A se teri de

inghet.
Apa medicamentatd: A nu se congela.

tz.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU FLIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOE, DU PACAL

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA Si UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C0MERCIALIZAREJ|

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

| i6.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE ]

17,

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

—




B. PROSPECT



PROSPECT
Gal 1fen 200 mg/m! suspensie pentru utilizare in apa de baut la puii de giina si fazani

LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
o DETINATORULUI AUTORIZATIEH DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
“"ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT BIFERITE

Detindtora] antorizatiei de comercializare:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Riovet I8C

39 Petar Rakov Str

4530 Pesthera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallifen 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut Ja puii de gaina si fazani.
Fenbendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTE]) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 m! de suspensie pentru utilizare in apa de baut contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 200 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu 3 mg

Suspensie de culoare albd pana la aproape albi.
4.  INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul puilor de giing infectati cu Heterakis gallinarum (stadiile de adult), Ascaridia galli

(stadiile de adult) sau Capillaria obsignata (stadiile de aauls).
Tratamentul fazanilor infectati cu Heterakis gallinarum (stadiile de adult).

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTH ADVERSE

Nu se cunosc.

Dac# observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.
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7. SPECH TINTA N o
T
Pui de gaina

Fazani

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

Pentru utilizare n apa de baut.
A sg agita bine inainte de utilizare.

Ascaridia galli si Heterakis gallinarum: Doza este de 1,0 mg fenbendazol per kg greutate corporali pe
zi (echivalentul a 0,005 ml de produs). Aceasta doza trebuie administratd 5 zile consecutiy.

Capillaria obsignata: Doza este de 2,0 mg fenbendazol per kg greutate corporald pe zi (echivalentul a
0,01 ml de produs). Aceastd dozi trebuie administratd 5 zile consecutiv.

Calcularea dozei:

Cantitatea zilnicd necesara de produs se calculeazi tinind seama de greutatea corporald totald estimati
(kg) a intregului grup de pui de gina sau fazani care urmeaza a fi tratati. V& rugam sa folositi urmatoarea
formula:

Tratamentul pentru Ascaridia galli si Heterakis gallinarum:

ml produs/zi = greutatea corporala totald estimati (kg)a
puilor de géind/fazanilor care urmeazi a fi tratati x 0,005 ml

Tratamentul pentru Capillaria obsignata:

ml produs/zi = greutatea corporald totala estimata (kg) a
puilor de géina care urmeaza a fi tratati x 0,01 ml

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact
posibil.

Inainte de a le permite animalelor accesul la apa medicamentata, sistemul de alimentare cu apd ar trebui
drenat, in masura in care este posibil, si spilat de apa medicamentats pentru a asigura o dozare exacti.
Ar putea fi nevoie sd se repete aceasta procedurd in toate zilele in care se administreaza tratamentul.

Asimilarea apei medicamentate depinde de varsta si de starea clinic a pasérilor, de temperatura
ambientald si de regimul de luminozitate. Pentru a obtine doza corects, concentratia produsului ar
trebui ajustata in mod corespunzitor.

Urmati instructiunile descrise mai jos pentru a pregati apa medicamentata. Felositi un dispozitiv de
mdsurare disponibil in comert suficient de precis.

Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie si fic proaspat preparatd.

Pentru utilizare in bazinul de administrare:

Pentru puii de gdind, addugati cantitatea calculatd de produs la 40 % pani la 80 % din ratia zilnica de
apa. Pentru fazani, addugati cantitatea calculata de produs la 40 % din ratia zilnica de apd. Amestecati
pana cand continutul din bazinul de administrare a medicatiei este vizibil omogen. Apa medicamentati
are un aspect tulbure. Nu este necesar si se amestece din nou in momentul administrarii.

Pentru utilizare cu pompa de dozare:
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Pe durata tratamentului, toate animalele trebuie s aiba acces nerestrictionat la apa medicamentata ca
singurd sursé de apd de baut.

Pe duraia tratamentului, dupd consumarea completd a apei medicamentate, animalele trebuie s aiba
acces la apa de baut nemedicamentatd cat mai curénd posibil.

Asigurati-va ca este consumatd intreaga cantitate de apa medicamentati oferiti.
16.  TIMP (TIMPL) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile. Nu trebuie si se elibereze fazanii pentru vanatoare timp de cel putin 6 zile dupa
incheierea administrarii medicatiei.

Oud: zero zile.
ii. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Produsul asa cum este ambalat pentru vanzare si dupd prima deschidere: A nu se congela. A se feri de
inghet.

Apa medicamentatd: A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe flacon dupa EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea lund.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

i2. ATENTIONARE (ATENT TONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Ar trebui sa se acorde atentie evitarii urmétoarelor practici, deoarece sporesc riscul dezvoltarii
rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la ineficacitatea tratamentului:

o Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadd lungd
de timp.

o Dozarea insuficienta, care se poate datora subestimarii greutitii corporale, administrarii
incorecte a produsului sau lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daci acesta existd).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice ar trebui investigate in continuare folosind
testari corespunzatoare (de ex. testul de reductie pe numarul oudlor din materiile fecale). Atunci cand
rezultatele testului/testelor sugereaza ferm o rezistentd la un anumit antihelmintic, ar trebui folosit un
antihelmintic apartinind unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de actiune.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Siguranta produsului in cazul unei supradoze nu a fost evaluata la speciile-tinta (pui de gaind si fazani)

cu varsta mai mica de 3 saptiméni.




Utilizarea produsului intr-un mod care se abate de la instructiunile din RCP poate spori riscul
dezvoltarii rezistentei.

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

Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insircinate trebuie sa fie extrem de precaute atunci
cand manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru oameni in caz de ingestie.

Acest produs poate provoca iritarea ochilor.

Ar trebui sé se evite contactul cu ochii si cu pielea sau ingestia accidentals a produsului.

Nu fumati, »u méncai sau nu beti atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, clatiti-vd gura cu multd ap curati si solicitati sfatul medicului. In caz de
contact accidental cu pielea sau cu ochii, spalati-vd cu multa apa curati si solicitati sfatul medicului.

Spélati-vad méinile dupi utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie. lactatie sau in perioada de ouat

Gaini: Poate fi utilizat in perioada de ouat. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti
la pasdrile de sex masculin. Prin urmare, la pasirile de sex masculin, se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Fazani: Siguranta produsului nu a fost evaluat la fazanii de reproductie. Prin urmare, la aceste pisiri,
se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea balantei beneficiu / risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidoturi)

Nu s-au cbservat reactii adverse la o cantitate de pani la de 5 ori doza maxima recomandata de 2
mg/kg greutate corporald/zi pe parcursul a 18 zile la puii de carne (cu varsta de circa 3 saptdmani) si
nici la fazani (cu vérsta de circa 3 sdptimani) la o cantitate de péand la de 40 de ori doza recomandats.
Nu s-au observat reactii adverse la o cantitate de pana la de 3 ori doza maxim recomandati de 2
mg/kg greutate corporald/zi (pui de gaind) la pasdrile oudtoare si de reproductie.

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

13, PRECAUTH 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu ar trebui lasat sa ajungi in cursurile de api, deoarece poate fi periculos pentru organismele
acvatice.

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



ALTE INFORMATII

o

‘»f\‘% Flz;pqp;ﬁé&ﬂindric din polietilend de inalta densitate (HDPE) cu capac de inchidere insurubabil si
N\‘\\\ <miigiatdpolipropilend (PP) albd de 125 ml si 1 litru; flacon alb dreptunghiular din HDPE de 1 litru

cwbari verticald transparentd, fard gradatie, cu capac de inchidere insurubabil si sigiliu alb din PP;
canistre albe din HDPE cu capac de inchidere insurubabil si sigiliu alb din HDPE de 2,5 litri si 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






