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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Intracox Oral RO 25 mg/iml concentrat pentru solutie orala pentru gaini (broileri) si curci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Toltrazuril 25 mg

Excipienti:
Pentru lista completd de excipienti, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orald, solutie incolora pana la galben-maronie

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Gaini (broileri) si curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul coccidiozei la gaini (broileri) si curci.

Este eficient impotriva urmatoarelor specii de coccidii:

Gaini (broileri): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.
Curci: E. adenoids, E. meleagrimitis.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la pasarile de reproductie si cele oudtoare care produc oud pentru consumul uman.
A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5  Precautii speciale la utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
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Produsul este o solutie cu un pH de 8,0 — 10,0, deoarece substanta activa toltrazuril necesiti un pH alcalin. O
concentratie a solutiei mai mica de 1:1000 (respectiv 1 m! produs la 1000 ml de api) poate duce la precipitare,
deoarece diluarea excesiva poate schimba pH-ul in neutru sau acid. Se recomandi prepararea unei solutii

proaspete 1n ziua administrarii.
Apa de bdut medicamentata trebuie relmprospitati la fiecare 24 de ore.

Ca in cazul oricaror anticoccidiene, utilizarea frecventd si prelungitd a unui antiprotozoar din aceeasi clasi
poate duce la dezvoltarea rezistentei. Este important si se respecte doza recomandati pentru a reduce la minim

riscul de dezvoltare a rezistentei.

Dacd se manifesta rezistentd, trebuie luati in considerare utilizarea unui alt antiprotozoar dintr-o alta clasi/cu

un alt mecanism de actiune.



trebuie luate de catre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

erinar este o solutie alcalina.

nsibilitate cunoscuta la toltrazuril trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
1l produsului cu pielea si cu ochii. Echipamentul individual de protectie constand din manusi,
elari de protectie ar trebui sa fie purtate in momentul manipularii acestui produs medicinal
veterinar. Spalati mainile dupa utilizare.

Deoarece Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat pentru solutie orala este o solutie alcalina, spalati stropii de
produs cu api din abundenta, daca vin in contact cu pielea sau ochii. R

Nu méncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului. In caz de ingestie accidentald,
clatiti gura cu apa proaspiti, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta produsului.

Alte masuri de precautie:

Gunoiul de la gainile tratate trebuie pastrat cdt mai mult timp posibil inainte de a fi imprastiat pe sol pentru a
permite degradarea toltrazurilului si metabolitilor sai.

Pentru a evita posibila contaminare a apelor de suprafatd, gunoiul de la géinile tratate nu trebuie imprastiat pe
sol inainte de amestecarea cu gunoi de la gaini netratate. Gunoiul de la géinile tratate trebuie diluat cu de cel
putin 1,5 ori cantitatea de gunoi de la gdini netratate inainte de a putea fi imprastiat pe sol.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza la pasarile de reproductie si la cele oudtoare, care produc oud pentru consumul uman,

4.8 Interactiunl cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune

Combinatia cu antibiotice poate determina scaderea consumului de apd la curci. Intracox Oral RO 25 mg/ml
concentrat pentru solutie orala, nu interfereaza cu dezvoltarea imunitétii impotriva coccidiilor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrarea orald, in apa de baut:

Doza recomandati este de 7 mg toltrazuril / kg greutate corporald, echivalentul a 28 ml Intracox Oral RO 25
mg/ml concentrat pentru solutie orala pentru 100 kg greutate corporala totald, cu administrare continua timp
de 24 de ore, sau 8 ore per zi, timp de 2 zile consecutive.

Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata la fiecare 24 de ore.

Calcularea dozei trebuie sa tina cont de aportul de apa al pasarilor, intrucat acesta poate varia in functie de
specie, varsta, starea de sanatate , conditiile de crestere (ex. temperatura ambientala, programul de iluminat
etc.).
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s . . . .o o Sl
In cazul administrarii continue a tratamentului timp de24 de ore, volumul de produs ¢ nia agkad) at in
apa de baut se calculeazi dupi urmatoarea formuli: w:’" Yz

Volumul necesar de produs per litru de apd de bdut:

0,28 ml de produs per kg Greutatea corporald medie (kg) . y
greutate corporalaper zj X a animalelor de tratat -~ xmldeprodus per litru de apa de

Aport mediu de api de baut in litri in decursul a 24 de ore per animal baut

Volumul total de produs necesar per zi (24 h):

Volumul calculat (x ml de produs per litru) trebuie inmultit cu consumul total de apa de baut (1) per zi (24
ore).

In cazul tratamentului pe parcursul unui interval de 8 ore per zi, volumul produsului de adaugat in apa de baut
pentru animalele care trebuie tratate, se calculeazi dupa urméitoarea formuli:

Volumul de produs necesar per litru de apd de bout:

0,28 ml de produs per kg Greutatea corporald medie (kg)
greutate corporald pe zi ) a animalelor de tratat
Aport mediu de apa de baut in litri, in decursul a 8 ore per animal

y ml de produs per litru de apa de
baut

Volumul total de produs necesar pentru o perioadd de tratament de 8 ore:

Volumul calculat (y ml [de produs] per litru) trebuie inmultit cu consumul total de apd de baut (1) pentru
intervalul de 8 ore.

Volumul adecvat de solutie trebuie adaugat zilnic in apa de baut in timp ce se amesteci.

Daca se adauga volume cuprinse intre 1 si 4 ml de produs per litru de apa de baut, solubilitatea este garantata
pe perioada tratamentului.

< o s s Doza de Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat
Greutatea corporali totali a pasirilor .
pentru solutie orala
10 kg 2,8 ml
50 kg 14 ml
100 kg 28 ml
250 kg 70 ml
500 kg 140 m]
1000 kg 280 ml
5000 kg 1400 ml (=141
10 000 kg 2800 ml (=2,81)

Dilutii mai mari de 4: 1000 (4 ml produs per litru de apa de baut) pot provoca precipitare.

Volumul necesar de solutie, calculat pornind de la greutatea corporald totala, trebuie dizolvat cu griji in apa
de baut a pasarilor.

Prediluarea si administrarea cu pompa de dozare (dozator) nu sunt recomandate. Utilizati de preferintd un
Iezervor vrac.

Apa de baut medicamentata trebuie preparata inainte de fi administrata pasdrilor. Apa de baut medicamentata
trebuie sa fie singura sursa de apa de baut pe durata tratamentului.

Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat pentru solutie orala este eficient impotriva tuturor stadiilor de
dezvoltare intracelulara ale coccidiilor, inclusiv perioadele productive ale schizontilor si gametocitelor. Spre
deosebire de alti agenti anticoccidieni, Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat pentru solutie orala este utilizat
pentru tratamentul terapeutic. Administrarea de toltrazuril in stadiul incipient al infectiei este cea mai eficients;
prin urmare, diagnosticarea precoce este de mare importantd. La observarea primelor simptome clinice ale
infectiei, terapia trebuie inceputd imediat. O terapie cu durata de doud zile este de obicei suficienta.
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Daci se depaseste doza recomandatd, poate interveni scaderea aportului de apa.

4.11 Perioada de asteptare

Camne si organe:
Gaini (broileri) : 14 zile
Curci: 16 zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasirile care produc oud sau care vor produce oua pentru conswin uman.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic: Antiprotozoare, triazine
Codul veterinar ATC: QP51AJ01.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Toltrazurilul este un agent anticoccidian din grupa triazinetrionei, care actioneaza 1mpotriva Eimeria spp.
Toltrazurilul induce modificari la nivelul structurii fine a stadiilor de dezvoltare ale coccidiilor. Acestea sunt
cauzate in primul rind de umflarea reticulului endoplasmatic si aparatului Golgi, modificari anormale la nivelul
spatiului perinuclear i tulburari la nivelul diviziunii celulare. Toltrazurilul determini o scadere a activitatii
enzimelor lantului respirator al parazitilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi absorbtie, substanta activa este metabolizata rapid in copul animalului. Cele mai mari concentratii de
reziduuri sunt atinse in ficat si rinichi. Principalul metabolit este sulfonatul de toltrazuril (indicator metabolit).
Dupa sacrificare, sulfonatul de toltrazuril reprezintd aproape 100% din totalul reziduurilor prezente in broileri
sau curcani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Trietanolamini
Macrogol 300.

6.2 Incompatibilitati majore

Nu amestecati alte produse medicinale veterinare cu apa de baut care contine Intracox Oral RO 25 mg/ml
concentrat pentru solutie orala.

6.3 Pericada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 de ore.



6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra |a temperaturd mai mica de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se pistra in

A se proteja de lumini.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polietilena de inaltd densitate de 100 si 1000 ml inchis cu un capac cu filet din polietilena de inalta
densitate.

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
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

[ifov 077090

Romaénia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
i0. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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RMATIZARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

CT COMBINATE
Flacon din polietileni de inalti densitate de 100 si 1000 ml

>
\»

1. Numele si adresa defindtorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului autorizatiei de
fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

IIfov 077090

Roménia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Tarile de Jos

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere Tee 14, Piitinsi,

Viimsi, Harju, 74013,

Estonia

I - . . e -
| 2. Denumirea produsului medicinal veterinar

Intracox Oral RO, 25 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru gaini (broileri) si curci

3. Declararea substantei (substantelor) active si altor ingrediente

L
Toltrazuril 25 mg
Solutie incolora pana la galben-maronie

| 4. Forma farmaceutica

Concentrat pentru solutie orala

f

| 5. Dimensiunea ambalajului
100 si 1000 ml.

[ 6. Indicatie (Indicatii)

Pentru tratamentul coccidiozei la giini (broileri) si curci.
Este eficient impotriva urmatoarelor specii de coccidii:
Gaini (broiler): Eimeria acervulinag, E. brunetti, k. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.

Curci: E. adenoids, E. meleagrimitis.

| 7. Contraindicatii

A nu se utiliza la pasarile de reproductie si cele ouatoare care produc oud pentru consumul uman.
A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipient.



8. Reactii adverse \Y/}’fg( ’
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Nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n aceasti =tiche(d sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

| 9. Speciile tinta |

Gaini (broileri) si curci.

[ 10. Dozaj pentru fiecare specie, cale (ciii) si metode de administrare —l

Pentru administrarea orald in apa de baut:

Doza recomandata este de 7 mg toltrazuril / kg greutate corporald, echivalentul a 28 ml de Intracox Oral RO
25 mg/ml concentrat pentru solutie orala pentru 100 kg greutate corporala totala, cu administrare continui timp
de 24 de ore, sau 8 ore per zi, timp de 2 zile consecutive.

Apa de baut medicamentatd trebuie reimprospitati la fiecare 24 de ore.

Calcularea dozei trebuie sa tina cont de aportul de apa al pasarilor, intrucat acesta poate varia in functie de
specie, varsta, starea de sanatate , conditiile de crestere (ex. temperatura ambientala, programul de iluminat
ete.).

In cazul administrarii continue a tratamentului timp de 24 de ore, volumul de produs care trebuie adaugat in
apa de baut, se calculeazd dupa urmitoarea formuli:

Volumul necesar de produs per litru de apd de baut:

0,28 ml de produs per kg ) Greutatea corporala medie (kg)
greutate corporald per zi ’ a animalelor de tratat
Aport mediu de apa de baut in litri in decursul a 24 de ore per animal

x ml de produs per litru de apa de
baut

Volumul total de produs necesar per zi (24 h):
Volumul calculat (x ml de produs per litru) trebuie inmultit cu consumul total de api de baut (1) per zi (24
ore).

In cazul tratamentului pe parcursul unui interval de 8 ore pe zi, volumul produsului de adaugat In apa de baut
pentru animalele care trebuie tratate se calculeazi dupi urmitoarea formuli:

Volumul de produs necesar per litru de apd de béut:

0,28 ml de produs per kg < Greutatea corporala medie (kg)
greutate corporald per zi a animalelor de tratat
Aport mediu de apa de baut n litri in decursul a 8 ore per animal

y ml de produs per litru de api de
baut

Volumul total de produs necesar pentru o perioadd de tratament de 8 ore:
Volumul calculat (y ml de produs per litru) trebuie inmultit cu consumul total de apa de baut (1) pentru
intervalul de 8 ore.

Volumul adecvat de solutie trebuie adiugat zilnic in apa de baut in timp ce se amesteca.



cuprinse intre 1 si 4 ml de produs per litru de apa de baut, solubilitatea este garantata
ui.

Doza de Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat
pentru solutie orala
2,8 ml

14 ml

28 ml

70 ml

140 ml

280 ml

1400 ml (=141

10 000 kg 2800 ml (= 2,8 1)

Dilutii mai mari de 4: 1000 (4 ml de produs per litru de apa de baut) pot provoca precipitare.

| 1. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Volumul necesar de solutie, calculat pornind de la greutatea corporald totala, trebuie dizolvat cu grija in apa
de baut a pasarilor.

Prediluarea si administrarea cu pompa de dozare (dozator) nu sunt recomandate. Utilizati de preferinta un
rezervor vrac.

Apa de baut medicamentata trebuie preparati inainte de fi administratd pasarilor. Apa de baut medicamentata
trebuie sa fie singura sursi de apa de baut pe durata tratamentului.

Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat pentru solutie orala, este eficient impotriva tuturor stadiilor de
dezvoltare intracelulari ale coccidiilor, inclusiv perioadele productive ale schizontilor si gametocitelor. Spre
deosebire de alti agenti anticoccidieni, Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat pentru solutie orala este utilizat
pentru tratamentul terapeutic. Administrarea de toltrazuril in stadiul incipient al infectiei este cea mai eficienta;
prin urmare, diagnosticarea precoce este de mare importantd. La observarea primelor simptome clinice ale
infectiei, terapia trebuie inceputa imediat. O terapie cu durata de doua zile este de obicei suficienta.

Dup3 terminarea tratamentului, rezervorul vrac trebuie curatat corespunzator pentru a preveni orice expunere
la doze subterapeutice reziduale, in special dacd este de naturd sa promoveze dezvoltarea rezistentei.

12. Perioada (perioadele) de asteptare J

Carne si organe:
Gaini (broileri) : 14 zile
Curci: 16 zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care produc oua sau care vor produce oud pentru consum uman.

13, Precautii speciale de depozitare J

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de Jumina.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 de ore.

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

10



14.  Atentionare (atentioniri) speciali (speciale)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
Produsul este o solutie cu un pH de 8,0 — 10,0, deoarece substanta activa toltrazuril necesita un pH alcalin. O
concentratie a solutiei mai mica de 1:1000 (respectiv 1 ml produs la 1000 m! de api) poate duce la precipitare,

deoarece diluarea excesiva poate schimba pH-ul 1n neutru sau acid. Se recomands prepararea unei solutii
proaspete In ziua administrarii.

Apa de baut medicamentatd trebuie reimprospatat la fiecare 24 de ore.

Ca n cazul oricdror anticoccidiene, utilizarea frecventi $i prelungitd a unui antiprotozoar din aceeast clasi
poate duce la dezvoltarea rezistentei. Este important si se respecte doza recomandati pentru a reduce la
minimum riscul de rezistenta.

Dacd se manifesta rezistentd, trebuie luata in considerare utilizarea unuj alt antiprotozoar dintr-o alti clasi/cu
un alt mecanism de actiune.

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

Produsul medicinal veterinar este o solutie alcalina.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la toltrazuril trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea si cu ochii. Echipamentul individual de protectie constand din manusi,
masca si ochelari de protectie ar trebui sa fie purtate in momentul manipularii acestui produs medicinal
veterinar. Spalati mainile dupa utilizare.

Deoarece Intracox Oral RO 25 mg/ml concentrat pentru solutie orala este o solutie alcalina, spalati stropii de
produs cu apd din abundenta, daca vin in contact cu pielea sau ochii.

Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului. in caz de ingestie accidentali,
clatiti gura cu apa proaspata, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta/prospectul
produsului.

Alte masuri de precautie:

Gunoiul de la gainile tratate trebuie pastrat ct mai mult timp posibil inainte de a fi imprastiat pe sol pentru a
permite degradarea toltrazurilului si metabolitilor sai.

Pentru a evita posibila contaminare a apelor de suprafati, gunoiul de la géinile tratate nu trebuie imprastiat pe
sol inainte de amestecarea cu gunoi de la giini netratate. Gunoiul de la gainile tratate trebuie diluat cu de cel
putin 1,5 ori cantitatea de gunoi de la gdini netratate inainte de a putea fi imprastiat pe sol.

Perioada de ouat:
A nu se utiliza la pasarile de reproductie si la cele oudtoare care produc oua pentru consumul uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:
Combinatia cu antibiotice poate determina sciderea consumului de ap la curci. Intracox Oral RO 25 mg/m!
concentrat pentru solutie orala, nu interfereaza cu dezvoltarea imunititii impotriva coccidiilor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
Daca se depéseste doza recomandata, poate interveni scaderea aportului de apa.

Incompatibilitati:
Nu amestecati alte produse medicinale veterinare cu apa de baut care contine Intracox Oral RO 25 mg/ml
concentrat pentru solutie orala.

11



[ - ope . -
peciale pentru eliminarea produsului neutilizat san a deseurilor, dupa caz J

3 . .
¢le b trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
™ - . . . X . . - .
%oli%}”tatiy gr&g,(h'%‘glm veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
*édigé@f,qudéf are nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

| 16. Data la care eticheta a fost aprobati ultima data J

[17. _ Alte informatii ]

Flacon din polietilend de inaltd densitate de 100 si 1000 ml inchis cu un capac cu filet din polietilena de inalta

densitate.
Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati reprezentantul local
al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului or. 12

Domnesti

Hfov 077090

Romania

18. Mentiunea ,,numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si utilizare, dupa
caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.

‘ 19. Mentiunea ,,2 nu se lisa la vederea si indemina copiilor”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 20. Data expirarii J

EXP {luna/anul}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 de ore.

[ 21.  Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare

1 22. Numirul de fabricatie al seriei de produs J

Lotul {numirul}
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