ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prosolvin, 7,5 mg /ml, solutie injectabila pentru vaci, juninci, oi, scroafe si iepe
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Luprostiol 7,5 mg
Excipienti:

Propilenglicol 709,85 mg

Pentru lista completi a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, incolora, fara particule vizibile.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Vaci, juninci, oi, scroafe si iepe

42 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

10-12 zile distanta.

Sincronizarea estrului la vaci, oi si iepe: Atunci cand trebuie sincronizat un grup de femele aflate in
perioada estrului, in etape diferite ale acestuia, trebuie administrate doua injectii de Prosolvin la 10-12
zile distantd. Inseminarea la detectarea cildurilor duce Ja obfinerea unor rate acceptabile ale
fertilitatii, la fel ca in cazul insemindrilor duble Ia 72 $1 96 ore dupi a doua injectie.

In mod alternativ, Prosolvin poate fi utilizat impreund cu GnRH la vaci i oi. Combinatia de Prosolvin

detectarea caldurilor este prezentat mai jos:

Ziua 0: Fertagyl sau Receptal 2,5 mi

Ziua 7 (a.m.) Prosolvin 2 ml

Ziua 9 (p.m.) Fertagy! sau Receptal 2,5 ml

Ziua 10 (a.m.) inseminare artificiala (IA)

Ratele acceptabile de fertilitate la vaci sunt de obicei generate in urma acestuj protocol. Aceste rate
sunt putin mai scazute la juninci. O schem3 asemanatoare de tratament poate fi utilizats pentru oi.

La iepe, Prosolvin poate fi administrat la finalul unuj tratament de sincronizare (8 zile) cu progestagen
oral (altrenogest).

Aratamentul celui de-al “doilea val de cdalduri” la 20 de zile post-partum la iepe: lepele care

manifesta calduri de manz dar nu sunt insdmdantate (de reguld din cauza fertilitafii reduse), pot fi
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tratate cu Prosolvin la 6 pani la 12 zile de la incetarea caldurilor, pentru a permite revenirea la estru si
- pentru a spori oportunitatile ulterioare de reproducere.

Tratamentul corpului galben persistent la vaci si iepe: Dupa confirmarea prezentei prelungite a unui
corp luteal, tratamentul cu Prosolvin va determina regresia luteala si estrul 2-4 zile mai tirziu. Corpul
luteal persistd la iepe si in timpul verii. Aceastd stare poate fi tratata cu o singura doza luteolitica de
Prosolvin. Estrul se va manifesta in mod normal in cele 5 zile de tratament urmate de ovulatie 2-4 zile
mai tarziu.

Tratamentul endometritei si al piometrului la vaci: Tratamentul disfunctiilor uterine (endometrita,
piometru) poate fi alctuit din administrarea unei singure injectii de Prosolvin (datorita efectelor sale
luteolitice dacd este prezent un corp luteal, precum si efectele uterotonice directe). Expulzarea
continutului uterin (lichid purulent, material fetal) are loc de regula dupa céteva zile de la tratament.
Inducerea avortului la bovine: Gestatia poate fi intreruptd in orice moment intre a cincea zi dupd
imperechere si a cincea luni de gestatie. Avortul se produce de obicei la o saptamand dupa tratament.
Tratamentul administrat tardiv in timpul gestatiei poate necesita o a doua sau a treia administrare.
Inducerea parturitiei la scroafe: la scroafe parturitia poate fi indusa dupa 111 zile de gestatie folosind
o singurd injectare cu Prosolvin.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Acest produs nu trebuie administrat animalelor gestante decét dacd se intentioneaza inducerea
avortului.

4.4  Atentiondri speciale

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomanda injectarea intravenoasa.
Atunci cand este utilizat pentru inducerea parturiiei, se poate observa incidenta crescuta a retentiei

placentare.

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

Prosolvinul are efecte farmaco-dinamice puternice; prin urmare, trebuie sa aveti mare grija sd nu va
auto-injectati in mod accidental. In caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului. '
Prostaglandinele de tipul F2 pot fi absorbite prin piele §i pot cauza spasme bronsice sau avorturi.
Aveti grija atunci cind manevrati produsul, pentru a evita contactul cu pielea. Spalati méinile dupa
administrarea produsului.

Femeile aflate la vérsta fertilitatii, femeile insdrcinate sau care nu cunosc dacé sunt insarcinate sau nu,
nu ar trebui sa manipuleze acest produs.

Persoanele care sufera de astm si persoanele cu probleme brongice sau alte probleme respiratorii
trebuie si evite contactul cu produsul sau si poarte manusi de unica folosint, din plastic, atunci cand
administreaza produsul. Dac substanta se scurge in mod accidental pe piele, spilai imediat suprafata
cu apd si sdpun.

4..6 Reactii adverse (frecventa si severitate)

Au fost raportate transpiratie si o ugoara crestere a ritmului respirator la un numar redus de iepe, dar
aceste efecte au fost nesemnificative si trecatoare.



4.7  Utilizare in perioada gestatiei si a lactatiei

Acest produs nu trebuie administrat animalelor gestante decat dacd se intentioneaza inducerea
avortului.
Produsul poate fi utilizat in perioada de Jactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza prin injectie intramuscular profunda.

Vaci: o singura injectie sau injectii repetate, de 2 ml (15 mg luprostiol) per animal

Juninci: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7,5 mg luprostiol) per animal

lepe: o singura injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7,5 mg luprostiol) per animal

Oi: o singurd injectie sau injectii repetate, de 0,5 ml (3,75 mg luprostiol) per animal
Scroafe: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7,5 mg luprostiol) per animal

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daci este cazul
Nu se recomanda nici un tratament sau antidot specific.
4.11 Timp de asteptare

Carne: zero zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: prostaglandine
Codul ATCvet: QG 02AD91

Luprostiolul este un analog puternic al PGF,, care manifesta activitdti luteolitice si spasmogenice. O
premiza precisd pentru a-i observa activitatea luteolitici este prezenta unui corp luteal sensibil (de ex.,
cu vérsta de 5-6 zile). Luprostiol este de asemenea, vasoconstrictor si reduce fluxul sangvin in corpul
luteal. Luteoliza este urmata de secretie LH care permite dezvoltarea unui folicul preovulator si ovulatia.

Din cauza faptului ca efectul spasmogen al Prosolvinului este de aproximativ 5 ori mai puternic decat al
PGFy, asupra musculaturii uterine netede, acesta poate determina contractii miometrice care permit
expulzarea lohiilor si eliminarea contaminarii microbiene uterine si cervicale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Luprostiol este absorbit rapid de la locul injectarii, la toate speciile. Se ajunge la concentratii crescute
de plasma n general in primele 17,5; 37,5; 22,5 si 30 min. dupa tratamentul administrat la vaci, cal si
oi. Luprostiol se distribuie in rinichi, ficat, grasime si muschi (ordonate in ordine descrescitoare a
concentratiilor). In 12 ore se metabolizeazi in acid carboxilic de tetranor-luprostiol si provine din -
oxidarea catenei laterale a acidului carboxilic. Profilul farmaco-cinetic prezintd o sciadere foarte
rapidd a concentratiilor la toate speciile cu durata de injumatatire de 2; 1,1; 1.5 si respectiv 1,5 ore la
bovine, oi §i iepe. Luprostiol nu se acumuleazd in nici un organ si este excretat rapid prin urind si
materiile fecale.




6. ‘ PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilen glicol
Hidroxid de sodiu
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 3

ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip I inchise cu dopuri din cauciuc halogenobutilic, care contin 2 ml, 10 ml sau
20 ml solutie si sunt sigilate cu capse din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutii din carton x 1; 5; 25 flacoane x 2 ml

Cutii din carton x 1; 5; 25 flacoane x 10 m!

Cutii din carton x 1; 5; 25 flacoane x 20 ml

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

1 avenue - 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
21.06.2001/10.08.2006

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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"INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x 1; 5; 25 flacoane x 2 ml
Cutie din carton x 1; 5; 25 flacoane x 10 ml
Cutie din carton x 1; 5; 25 flacoane x 20 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prosolvin, 7.5 mg/ml, solutie injectabild pentru vaci, juninci, oi, scroafe si iepe
Luprostiol

| 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml solutie injectabila contine:
Substanti activa:

Luprostiol 7,5 mg
Excipienti:

Propilenglicol 709,85 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1; 5; 25 flacoane x 2 ml
1; 5; 25 flacoane x 10 ml
1; 5; 25 flacoane x 20 ml
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| 5. SPECII TINTA |

Vaci, juninci, oi, scroafe si iepe

| 6.  INDICATIE(D) J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne: zero zile
Lapte: zero zile

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Persoana care administreazi produsul trebuie s evite contactul direct cu pielea sau mucoasele.

Inainte de utilizare, vd rugam sa consultati prospectul produsului.
Injectarea accidentald este periculoasd — inainte de utilizare, va rugam si consultafi prospectul

produsului.
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| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa deschidere se va utiliza in 28 zile.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

VIRBAC

1°¢ avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot




PRIMAR

Flacoane din sticli de 2 ml, flacoane din sticld de 10 ml si flacoane din sticlid de 20 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prosolvin, 7,5 mg/ml, solutie injectabild pentru vaci, juninci, oi, scroafe i iepe

Luprostiol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Luprostiol 7,5 mg
Excipienti:

Propilenglicol 709,85 mg

’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

L4. CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular profund.

|5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: zero zile
Lapte: zero zile

| 6. NUMAR SERIE

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupi deschidere se va utiliza in 28 zile.

[ﬁ. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

L

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Prosolvin, 7,5 mg/ml, solutie injectabila pentru vaci, juninci, oi, scroafe si iepe

1.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta

Producatori pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat

35, PO Box 31

5831 AN Boxmeer

Olanda

si

International Intervet GmbH,
Feldstrafie la

85716 Unterschleifleim
Germania

si

VIRBAC,

1-ere avenue 2065 M — LID
F-06516 Carros

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prosolvin, 7,5 mg /ml solutie injectabild, pentru vaci, juninci, oi, scroafe si iepe
Luprostiol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Luprostiol 7,5 mg
Excipienti:

Propilenglicol 709,85 mg

4. INDICATII

Produsul se administreaza la vaci, juninci, oi, scroafe si iepe in urmitoarele cazuri:

Reproducere controlata: vacile/junincile, oile tratate in timpul fazei luteale (la cel putin 4 pani la 6
zile dupd ovulatie) vor reveni in mod normal la estru si vor ovula la 2 pana la 4 zile dupd tratament. La
iepe estrul va aparea in mod normal in cele 5 zile de tratament, urmate de ovulatie 2-4 zile mai tarziu.
Femelele ciclice aflate intr-o etapa necunoscutd a ciclului reproductiv trebuie tratate de doua ori, la
10-12 zile distanta.

Sincronizarea estrului la vaci, oi §i iepe: Atunci cand trebuie sincronizat un grup de femele aflate in
perioada estrului, in etape diferite ale acestuia, trebuie administrate doud injectii de Prosolvin la 10-12
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~zile distanti. Inseminarea la detectarea caldurilor duce la obtinerea unor rate acceptabile ale
fertilitatii, la fel ca in cazul inseminarilor duble la 72 si 96 ore dupa a doua injectie.
In mod alternativ, Prosolvin poate fi utilizat impreuna cu GnRH la vaci i oi. Combinatia de Prosolvin
cu antagonisti GnRH (precum Receptal) sau GnRH natural (precum Fertagyl) creste proportia de vaci
care raspund la administrarea de prostaglandine si coordoneazé un nou val folicular, astfel incat mai
multe vaci vor ovula intr-un timp mai scurt, dupa administrarea de Prosolvin. Un al doilea tratament
cu GnRH dupa administrarea de prostaglandine intdreste si mai mult sincronizarea ovulatiei in
legiturd cu perioada de exploatare a animalului. Regimul GnRH/prostaglandine/GnRH propus de
Intervet pentru reproducerea vacilor de lapte la un moment pre-programat, fari a fi nevoie de
detectarea caldurilor este prezentat mai jos:
Ziua 0: Fertagyl sau Receptal 2,5 ml
Ziua 7 (a.m.) Prosolvin 2 ml
Ziua 9 (p.m.) Fertagyl sau Receptal 2,5 ml
Ziua 10 (a.m.) inseminare artificiala (IA)
Ratele acceptabile de fertilitate la vaci sunt de obicei generate in urma acestui protocol. Aceste rate
sunt putin mai scazute la juninci. O schema asemandtoare de tratament poate fi utilizatd pentru oi.
La iepe, Prosolvin poate fi administrat la finalul unui tratament de sincronizare (8 zile) cu progestagen
oral (altrenogest).
Tratamentul celui de-al “doilea val de cdlduri” la 20 de zile post-partum la iepe: lepele care
manifestd calduri de ménz dar nu sunt insaméintate (de reguld din cauza fertilitdtii reduse), pot fi
tratate cu Prosolvin la 6 pana la 12 zile de }a Incetarea caldurilor, pentru a permite revenirea la estru si
- pentru a spori oportunitatile ulterioare de reproducere.
Tratamentul corpului galben persistent la vaci si iepe: Dupa confirmarea prezentei prelungite a unui
corp luteal, tratamentul cu Prosolvin va determina regresia luteald si estrul 2-4 zile mai tarziu. Corpul
luteal persista la iepe si in timpul verii. Aceasta stare poate fi tratatd cu o singura doza luteoliticd de
Prosolvin. Estrul se va manifesta in mod normal in cele 5 zile de tratament urmate de ovulatie 2-4 zile
mai tarziu.
Tratamentul endometritei §i al piometrului la vaci: Tratamentul disfunctiilor uterine (endometrita,
piometru) poate fi alcdtuit din administrarea unei singure injectii de Prosolvin (datorita efectelor sale
luteolitice dacad este prezent un corp luteal, precum si efectele uterotonice directe). Expulzarea
continutului uterin (lichid purulent, material fetal) are loc de reguld dupé céteva zile de la tratament.
Inducerea avortului la bovine: Gestatia poate fi intreruptd in orice moment intre a cincea zi dupd
imperechere si a cincea luna de gestatie. Avortul se produce de obicei la o sdptamana dupa tratament.
Tratamentul administrat tardiv in timpul gestatiei poate necesita o a doua sau a treia administrare.
Inducerea parturitiei la scroafe: la scroafe parturitia poate fi indusa dupa 111 zile de gestatie folosind
o singura injectare cu Prosolvin.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activéa sau la oricare dintre excipienti.
Acest produs nu trebuie administrat animalelor gestante decdt dacad se intenfioneazd inducerea
avortului sau a parturitiei.

6. REACTII ADVERSE

Au fost raportate transpiratie si 0 ugoara crestere a ritmului respirator la un numar redus de iepe, dar
aceste efecte au fost nesemnificative §i trecatoare.

Daca observati efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, vd rugdm si informati
medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Vaci, juninci. oi, scroafe si iepe
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul trebuie administrat prin injectie intramusculard profunda.

Vaci: o singura injectie sau injectii repetate, de 2 ml (15 mg luprostiol) per animal
Juninci: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7,5 mg luprostiol) per animal
lepe: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7.5 mg luprostiol) per animal
Oi: o singurd injectie sau injectii repetate, de 0,5 ml (3,75 mg luprostiol) per animal
Scroafe: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7,5 mg luprostiol) per animal

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu existai.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: zero zile
Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se feri de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile .

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomandi injectarea intravenoasa.

Atunci cand este utilizat pentru inducerea parturitiei, se poate observa incidenta crescutd a retentiei
placentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Prosolvinul are efecte farmaco-dinamice puternice; prin urmare, trebuie si aveti mare grija si nu va
auto-injectati in mod accidental. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului
st prezentati medicului prospectul produsului.

Prostaglandinele de tipul F2 pot fi absorbite prin piele si pot cauza spasme bronsice sau avorturi.
Aveti grijd atunci cdnd manevrafi produsul, pentru a evita contactul cu pielea. Spailati mainile dupa
administrarea produsului.

Femeile aflate la varsta fertilitatii, femeile insircinate sau care nu cunosc daci sunt insarcinate sau nu,
nu ar trebui s& manipuleze acest produs.

Persoanele care suferd de astm si persoanele cu probleme bronsice sau alte probleme respiratorii
trebuie si evite contactul cu produsul sau si poarte manusi de unica folosinta, din plastic, atunci cand
administreaza produsul. Daca substanta se scurge in mod accidental pe piele, spalati imediat suprafata
cu apd si sdpun.
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Utilizare in perioada gestatiei si a lactatiei

Acest produs nu trebuie administrat animalelor gestante decat daca se intentioneaza inducerea
avortului. 1
Produsul poate fi utilizat in perioada de Jactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este cazul
Nu se recomanda nici un tratament sau antidot specific.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

" Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip 1 inchise cu dopuri din cauciuc halogenobutilic, care contin 2 ml, 10 ml sau
20 ml solutie si sunt sigilate cu capse din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutii din carton x 1; 5; 25 flacoane x 2 ml

Cutii din carton x 1; 5; 25 flacoane x 10 ml

Cutii din carton x 1; 5; 25 flacoane x 20 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

~ Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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