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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
\z\ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603 =
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71 mliNetm
www.icbmv.ro, icbmv@icbmyv.ro W

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr... 140137 . 4in.30.06.2014

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar, veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

In conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr. .... 840 din ...29.01.2013 . si a Raportului de
evaluare nr. ......~......... o G N AT e , decide autorizarea comercializarii n
Romania a produsului medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia)

BUSOL 0,004 mg/ml, solutie injectabila

Compozitie:

(date calitative/cantitative pentru substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliard/auxiliare)

a) Substanta activa: buserelin (sub formé de buserelin acetat) — 0,004 mg/ml

b) Excipienti: alcool benzilic, clorurd de sodiu, sodiu dihidrogen fosfat dihidrat,
hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.

Bracetown Business Park, Clonee, Co. Meath — Irlanda

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsabili de eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell — Germania

Clasificare ATC (vet):
QHO01CA90
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Mod de eliberare:
cu prescriptie medicala veterinara

fara prescriptie medicala veterinara

Ambalaj:

(tip, marime)

Ambalaj primar: flacon injectabil (din sticla de tip 1) x 10 ml.

Ambalaj secundar: cutie de carton x 5 flacoane x 10 ml.

Ambalaj multiplu: pachet cu 50, 100, 250 sau 500 flacoane (10, 20, 50 sau 100 cutii de
carton x 5 flacoane).

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 2 ani
- dupa prima deschidere: 28 zile

- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A nu se pastra la temperaturd mai mare
de 25°C. A nu se congela. A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe
eticheta.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR < PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autorizatia de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

DIRECTOR,
Dr. Valentin VOIC

Data emiterii: 30.06.2014 ﬂf/@ 7
/ |

Data expirarii: NELIMITAT
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RO Busol 0.004 mg/ml solution for injection

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Busol 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, iepurt

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Buserelin (sub forma de Buserelin acetat) 0,004 mg/ml

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg/ml

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

Solutie injectabila
Lichid limpede, incolor

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, cabaline, iepuri

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vaca:
Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant
Sincronizarea estrului si inducerea ovulatiei
Tratamentul chisturilor ovariene foliculare

Iapa:
Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru
Imbunatatirea ratei de gestatie

Iepuroaica:
Inducerea ovulatiei la inseminare post partum
Imbunatatirea ratei de conceptie

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

27.06.2013
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Tratamentul cu analog GnRH este numai simptomatic; cauzele esentiale ale unei tulburari de
fertilitate nu sunt eliminate cu acest tratament. :

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Evitati contactul solutiei injectabile cu ochii si cu pielea. In caz de contact accidental cu ochii,

clatiti bine cu api. In caz de contact al produsului cu pielea, spalati imediat zona expusi cu
apa si sdpun, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Cénd administrati produsul, trebuie sa aveti grija s evitati auto-injectarea accidentala,
asigurdndu-va cd animalele sunt imobilizate in mod corespunzator si ca acul utilizat pentru
injectare este protejat pana in momentul injectarii. Datoritd potentialului de actiune asupra
functiei de reproductie, femeile aflate in perioada fertila trebuie s manipuleze produsul cu
precautie. Produsul nu trebuie administrat de femei insircinate. In caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta. '

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu este cazul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi administrat animalelor in orice etapa a gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9  Cantititi de administrat §i calea de administrare

Pentru administrare intramusculard (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasd (cabaline) sau
subcutanati (cabaline, iepuri).

Specie / Indicatii mg Buserelin | ml Busol
Vaci

Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul 0,01 2.5
dominant

Sincronizarea estrului si inducerea 0,01 2,5

ovulatiei cand se utilizeazad astfel:
administrare de buserelin (Ziua 0),
urmata de tratament cu PGF2a dupa
sapte zile (Ziua 7) s1 un al doilea
tratament cu buserelin dupé noua zile
(Ziua 9).

Tratamentul chisturilor ovariene 0.02 5.0
foliculare
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Tepe
1Inducerea ovulatiei la iepele aflate la 0,02 -0,04 5-10

estru, cand se administreaza repetat la
intervale de 12 ore M
| Imbunatatirea ratei de gestatie cand se 0,02 - 0,04 5-10
administreaza la 8 si 12 zile dupa
monta naturala / inseminarea artificiald

Iepuroaici

Inducerea ovulatiei pentru inseminare 0,0008 0,2
post partum:

Imbunatatirea ratei de conceptie 0,0008 0,2

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc reactii specifice la supradozare.
4.11 Timp de asteptare

Bovine, cabaline, iepuri
Carne si organe Zero zile

Bovine, cabaline
Lapte Zero zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Hormon de eliberare a gonadotropinei, codul veterinar ATC:
QHO1CAS0

5.1  Proprietati farmacodinamice

Buserelin este un hormon peptidic analog din punct de vedere chimic cu hormonul de
eliberare (RH) a hormonului luteinizant (LH) si a hormonului foliculostimulant (FSH), astfel
un analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH).

Modul de actiune al Buserelin corespunde actiunii fiziologice-endocrinologice a hormonului

natural de eliberare a gonadotropinel.

GnRH paraseste hipotalamusul prin vasele de singe portale hipofizare si intra in lobul anterior
al hipofizei. Aici induce secretia celor doud gonadotrofine FSH si LH in  fluxul sanguin
periferic. Apoi acestea actioneaza fiziologic pentru a determina maturizarea foliculilor
ovarieni, ovulatia st luteinizarea la nivelul ovarului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Buserelin se elimind rapid din plasma dupd administrarea intravenoasd, timpul initial de
injumdtatire plasmatica fiind de 3-4,5 minute la sobolani si 12 minute la porcii de Guineea. Se
acumuleaza in ficat, rinichi si hipofiza, fiind gasite concentratii mari in tesutul hipofizar dupa
aproximativ 60 minute. Inactivarea buserelinului prin descompunere enzimaticd (peptidaze)
poate fi demonstrata in hipotalamus si hipofiza si in ficat si rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Rl



RO Busol 0.004 mg/ml solution for injection
27.06.2013

Alcool benzilic

Clorura de sodiu

Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat
Hidroxid de sodiu

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: flacin injectabil (din sticla de tip I) x 10 ml fiecare
Ambalaj secundar: cutie de carton x 5 flacoane injectabile x 10 ml fiecare
Ambalaj multiplu (Pachet):

Pachet cu 50 flacoane injectabile (10 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 100 flacoane injectabile (20 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 250 flacoane injectabile (50 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 500 flacoane injectabile (100 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)

Flacoane injectabile cu dop din cauciuc brombutilic §i capac capsat din aluminiu.
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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee

Co. Meath

Irlanda
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Distribuitor:
SC Centrul Veterinar Central European SRL

410605 - Oradea, jud. Bihor, Romania

str. Calea Borsului nr. 45

Tel: 0359-176176

Fax: 0259-434829

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
13.08.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie de carton }

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Busol 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, iepuri
Buserelin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanti activa: :
Buserelin (sub forma de Buserelin acetat) 0,004 mg/ml

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg/ml

/3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Lichid limpede, incolor

l 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 5 flacoane injectabile x 10 ml fiecare

Pachet cu 50 flacoane injectabile (10 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 100 flacoane injectabile (20 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 250 flacoane injectabile (50 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 500 flacoane injectabile (100 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)

| 5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, iepuri

(6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

FI. METODA SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculard (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasa (cabaline) sau subcutanata

(cabaline, iepuri).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, iepuri

at
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Carne si organe Zero zile

Bovine, cabaline
Lapte Zero zile

9. ATENTIONARI SPECIALE |

[10.  DATA EXPIRARII _ ]

EXP:
Dupa deschidere, a se utiliza inainte de. .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
A nu se congela.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul

!_-13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
| PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

(14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

[15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee

Co. Meath

Irlanda

Distribuitor:

SC Centrul Veterinar Central European SRL
410605 — Oradea, jud.Bihor, Romania

str. Calea Borsului nr. 45

Tel: 0359-176176

Fax: 0259-434829

[16. NUMARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot numar
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
{Flacon}

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Busol 0,004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, iepuri
Buserelin

E CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fiecare ml contine:

Suhstanta actwa.
Buserelin (sub forma de Buserelin acetat) 0,004 mg/ml

| & CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE N

Pentru injectare intramusculard (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasi (cabaline) sau
subcutanata (cabaline, iepuri)

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine, cabaline, iepuri
Carne si organe Zero zile

Bovine, cabaline
Lapte Zero zile

6. NUMARUL SERIEL | B

Lot

(7.  DATA EXPIRARII ]

EXP:
Dupa deschidere, a se utiliza Inainte de...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| INFORMATII SUPLIMENTARE ]
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd., Bracetown Business Park, Clonee, Co. Meath, Irlanda

Distribuitor:
SC Centrul Veterinar Central European SRL

410605 - Oradea, jud. Bihor, Romania
str. Calea Borsului nr. 45

Tel: 0359-176176

Fax: 0259-434829
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PROSPECT PENTRU:
Busol 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, iepuri

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
T.P. Whelehan Soné&Co. Ltd.

Bracetown Business Park

Clonee

Co. Meath

Irlanda

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Distribuitor:

SC Centrul Veterinar Central European SRL
410605 — Oradea, jud.Bihor, Romania

str. Calea Borsului nr. 45

Tel: 0359-176176

Fax: 0259-434829

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Busol 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, iepuri

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Buserelin (sub forma de Buserelin acetat) 0,004 mg/ml

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg/ml

Lichid limpede, incolor

4. INDICATIH

Vaca:
Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant
Sincronizarea estrului si inducerea ovulatiei



RO Busol 0.004 mg/ml solution for injection
27.06.2013

. Tratamentul chisturilor ovariene foliculare

Iapa:
Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru
Imbunatatirea ratei de gestatie

Iepuroaica:
Inducerea ovulatiei la inseminare post partum
Imbunatatirea ratei de conceptie

5.  CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

6. REACTH ADVERSE
Nu este cazul. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, iepuri

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
METODA DE ADMINISTRARE
Pentru administrare intramusculara (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasa (cabaline) sau subcutanata

(cabaline, iepuri).
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SPECIE / INDICATII MG ML
e BUSERELIN BUSOL

VACI
INDUCEREA OVULATIEI LA VACI CU 0,01 2.3
UN FOLICUL DOMINANT
SINCRONIZAREA ESTRULUI SI 0,01 2.5
INDUCEREA OVULATIEI CAND SE
UTILIZEAZA ASTFEL:
ADMINISTRARE DE BUSERELIN
(ZIUA 0), URMATA DE TRATAMENT
CU PGF20. DUPA SAPTE ZILE (ZIUA 7)
SI UN AL DOILEA TRATAMENT CU
BUSERELIN DUPA NOUA ZILE (ZIUA

9).
TRATAMENTUL CHISTURILOR 0,02 5.0
OVARIENE FOLICULARE

IEPE

INDUCEREA OVULATIEI LA IEPELE 0,02 — 0,04 5-10

AFLATE LA ESTRU, CAND SE
ADMINISTREAZA REPETAT LA
INTERVALE DE 12 ORE
IMBUNATATIREA RATEI DE 0,02 — 0,04 5-10
GESTATIE CAND SE -
ADMINISTREAZA LA 8 SI 12 ZILE
DUPA MONTA NATURALA/
INSEMINAREA ARTIFICIALA

IEPUROAICA

INDUCEREA OVULATIEI PENTRU 0,0008 0,2
INSEMINARE POST PARTUM

IMBUNATATIREA RATEI DE 0,0008 0,2
CONCEPTIE

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, iepuri
Carne si organe Zero zile

Bovine, cabaline
Lapte Zero zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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‘12.  ATENTIONARI SPECIALE

Tratamentul cu analog GnRH este numai simptomatic; cauzele esentiale ale unei tulburiri de fertilitate
nu sunt eliminate cu acest tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Evitati contactul solutiei injectabile cu ochii si cu pielea. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti

bine cu apa. In caz de contact al produsului cu pielea, spalati imediat zona expusa cu apa si sapun,
deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Cénd administrati produsul, trebuie s aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentald, asigurandu-va
¢ animalele sunt imobilizate in mod corespunzator si ¢a acul utilizat pentru injectare este protejat
pand in momentul injectdrii. Datorita potentialului de actiune asupra functiei de reproductie, femeile
aflate in perioada fertila trebuie sa manipuleze produsul cu precautie. Produsul nu trebuie administrat
de femei insircinate. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Poate fi administrat animalelor in orice etapd a gestatiei si lactatiel.

Incompatibilitati

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

13.  PRECAUTII 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATI

Ambalaj primar: flacoane injectabile (din sticla de tip I) x 10 ml fiecare
Ambalaj secundar: cutie de carton x 5 flacoane injectabile x 10 ml ficcare
Ambalaj multiplu (Pachet):

Pachet cu 50 flacoane injectabile (10 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 100 flacoane injectabile (20 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 250 flacoane injectabile (50 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 500 flacoane injectabile (100 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.






