AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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 IiNet §
www.icbmv.ro, icomv@ichmv.ro % j

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr. 150417 4in. 06.10.2015

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare $i 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 $i completarile
ulterioare;

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr. ....11109 din ...29:11.2013 . i 4 Raportului de
evaluare nr. .....-.. %%, dn ...%.7 . R , decide autorizarea comercializirii in

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

MENBUTIL 100 mg/ml, solutie injectabila

Compozitie:
(date calitative/cantitative pentru - substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliaré/auxiliare)
a) Substanti activa: menbutons — 100 mg/ml;
b) Excipienti: acid etilendiaminotetracetic (EDTA) (E385), metabisulfit de sodiu
(E233), clorocrezol, etanolamina, apa pentru preparate injectabile

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

ANIMEDICA GmbH
Im Sudfeld 9, D-48308 Senden-Bésensell — Germania

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

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

ANIMEDICA GmbH
Im Sudfeld 9, D-48308 Senden-Bésensell — Germania

Clasificare ATC (vet):
QA05AX90



Mod de _eli'be‘:rare:
cu prescriptie medicala veterinars

fara prescriptie medicala veterinara

Ambalaj:

(tip, marime)

Flacon muitidoza x 100 ml, din sticl transparenta de tip I, cu dop din cauciuc
brombutilic si capace sertizate din aluminiu,

Cutie cu 1 x 100 ml sau 12 x 100 mi.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 18 luni
- dupa prima deschidere: 28 zile

- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A nu se pastra la temperatura mai mare
de 25°C. A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe etichets.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integrantd urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexeinr. 1la 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 Ia autorizatia de comercializare
— nu este cazul

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

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

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

Data emiterii: 06.10.2015
Data expirarii: NELIMITAT
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aniMedica GmbH
Menbutil RO

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Menbutil 100 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, porcine, cabaline. ovine si caprine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:
Menbutona 100,0 mg

Excipienti :
Clorocrezol 2,0 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 2,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

-Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburarilor digestive i insuficientei hepatice.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiace sau in fazele tarzii ale gestatiel,

Consultati sectiunea 4.7 “Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat™.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea intravenoasa trebuie efectuati lent (timp de cel putin 1 minut) pentru a evita reactiile

adverse descrise mai jos in sectiunea 4.6.
Se recomanda si nu se injecteze intramuscular mai mult de 20 ml la nivelul unui loc de injectare.

Menbutil RO SPC Renewal Authorisation
Zul.-Nr.: Version: 17.06.2015
authorised: Page 1 of 4
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Menbitil RO

Pentru cabaline se recomanda numai administrarea intravenoasa lenta. 019
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

A nu se manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza produsul.
in caz de auto-administrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrarea intravenoasa pot aparea salivatie, cresterea secretiel lacrimale. tremor. urinare i
defecare spontanc.

Dupa administrarea intramusculara pot aparea reactii la locul injectarii (edem. hemoragie, necroza).
in cazuri foarte rare pot avea loc reactii anafilactice si trebuie aplicat un tratament simptomatic.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

Foarte [recvente mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament

Frecvente mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale

Mai putin frecvente mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale

Rare mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale

Foarte rare mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolale

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

Gestatie:
Nu se utilizeazi in ultima treime a perioadei de gestatie.

Lactatie:
Acest produs poate fi administrat la animale aflate in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Vitei (pani la 6 luni), ovine, caprine si porcine:

Menbutona 10 mg pe kg greutate corporala, administrata fie i.m. profund, fie i.v. lent, doza carc
corespunde la 1 ml solutie injectabild pe 10 kg greutate corporala.

Bovine:

Menbutoni 5-7.5 mg pe kg greutate corporala administrata pe cale intravenoasa, dozi care corespunde
la 1 ml solutie injectabild pe 15-20 kg greutate corporala.

Cabaline:

Menbutona 2,5-5 mg pe kg greutate corporald prin administrare intravenoasa lentd, doza carc

corespunde la 1 ml solutie injectabila pe 20-40 kg greutate corporald.

Daca este necesar. administrarea produsului poate fi repetatd o data, dupa 24 ore.

Menbutil RO SpC Renewal Authorisation
Zul.-Nr.: Version: 17.06.2015
authorised: Page 2 of 4
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Menbutil RO

4.10 Supradezare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dozajele: ‘recomandate trebuie strict respectate. deoarece nu se cunosc factorii de siguranta ai
menbutonei. In caz de stop cardiac se recomanda utilizarea medicamentelor cardiovasculare.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Tract alimentar si metabolism. alte medicamente pentru terapia bilei.
Codul veterinar ATC: QA05AX90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mcenbutona, sau acidul genabilic, este un derivat al acidului oxibutiric care actioneaza ca si coleretic
(stimuldnd secretia de bila), tripsinogen si pepsinogen. Dupa injectare in organism, medicamentul
creste secrefia biliard, pancreatica si gastrica de 2 pana la 5 ori, in comparatie cu nivelurile normale
ale acestora.,

Prin urmare, medicamentul stimuleaza tranzitul si asimilarea alimentelor si actioneaza ca detoxiliant
hepatic.

5.2 Particulariti{i farmacocinetice

Dupa o ora de la injectarea intravenoasa la vaci, concentratia de menbutona masurata in plasma a fost
de 20 mg/l. Dupa 8 ore, concentratiile plasmatice erau mai mici de | mg/l. 40.4% din doza orali si
12% din doza intravenoasa au fost eliminate prin urina in decurs de 24 ore. in lapte, concentratia
maxima de 0.7 pana la 0,8 mg/I a fost raportati la aproximativ cinci ore de la injectare. Dupa cel mult
14 ore, concentratiile de menbutona au scazut la valori egale sau mai mici de 0.1 mg/l.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Acid ctilendiaminotetracetic (EDTA) (E385)
Metabisulfit de sodiu (E233)

Clorocrezol

Etanolamina

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
A nu se administra in asociere cu solutii care contin:
- Calciu

- Procain-penicilind
- Vitamina B complex

6.3  Perioada de valabilitate

Menbutil RO SPC Renewal Authorisation
Zul.-Nr.: Version: 17.06.2015
authorised: Page 3 of 4
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 /Juni
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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza de 100 ml, din sticla transparentd de tip I, cu dop din cauciuc brombutilic i capace
sertizate din aluminiu.

Cutie cu 1 x 100 ml sau 12 x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializale.

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.

g DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
13.08.2009

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

Menbutil RO SpPC Renewal Authorisation
Zul.-Nr.: Version: 17.006,2015
authorised: Page 4 of 4
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| INFORMATII.CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Menbutil 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, cabaline. ovine sl caprine
Menbutona

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ' ]

I 'ml solutie injectabila contine menbutoni 100 mg/ml.
Alte substante: clorocrezol.

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml.
12 x 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine. cabaline, ovine si caprine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburarilor digestive si insuficien{ei hepatice.

| 7. MOD S$I CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Vitei (pana la 6 luni), ovine, caprine si porcine:
Menbutona 10 mg pe kg greutate corporala. administrata fie i.m. profund, fie i.v. lent, doza care
corespunde la | ml solutie injectabila pe 10 kg corporala.

Bovine:
Menbutona 5-7,5 mg pe kg greutate corporala administratd pe cale intravenoasa, doza care corespunde
la 1 ml solutie injectabila pe 15-20 kg greutate corporala.

Cabaline:
2,5-5 mg pe kg greutate corporald administrati intravenos lent. doza care corespunde la | ml solutie

injectabila pe 20-40 kg greutate corporala.

Daca este necesar, administrarea produsului poate fi repetata o datd, dupa 24 ore.

Menbutil RO outer package VA distributor

Zul.-Nr.: 090112 Version: 17.08.2015
authorised: Page 1 of 2
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e,
(8. TIMP DE ASTEPTARE _ 1
Nu este.
F). ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
Pentru cabaline se recomandd numai administrarea intravenoasa lenta.

| 10.  DATA EXPIRARII ]
Data expirarii:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la indemdna si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitorii:

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Romania

(16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
090112
A - |
m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS -
Menbutil RO outer package VA distributor
Zul.-Nr.: 090112 Version: 17.08.2015

authorised: Page 2 of 2
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‘;( INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

LETICHETA )

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Menbutil 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline. ovine si caprine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
I ml solutie injectabila contine menbutona 100 mg/ml.

Alte substante: clorocrezol.

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 5. SPECII TINTA ]

Bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburirilor digestive si insuficiente] hepatice.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.

Vitei (pana la 6 luni), ovine, caprine si porcine:
Menbutona 10 mg pe kg greutate corporala, administrata fie i.m. profund. fie i.v. lent, doza care
corespunde la 1 ml solutie injectabila pe 10 kg greutate corporala.

Bovine:
Menbutona 5-7.5 mg pe kg greutate corporala administrata pe cale intravenoasa. doza care corespunde
la 1 ml solutie injectabila pe 15-20 kg greutate corporali,

Cabaline:
2,5-5 mg pe kg greutate corporali administrata intravenos lent, doza care corespunde la 1 ml solutie

injectabila pe 20-40 kg greutate corporala.

Daca este necesar. administrarea produsului poate fi repetati o data. dupa 24 ore.

Menbutil RO Label VA distributor
Zul.-Nr.: 090112 Version: 17.08.2015
authorised: : Page 1 of 2
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8. TIMP DE ASTEPTARE Yy |
Niciunul.
(9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Pentru cabaline se recomanda numai administrarea intravenoasa lenta.

| 10. DATA EXPIRARII ]

Data expirarii:

[11._CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperatura mai mare de 257G

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produsc
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz velerinar - se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR” o

A nu se lasa la indemana i vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitorii:

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita. Bistrita-Nasaud
420155-Romania

ﬁﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
090112

m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS _i
Menbutil RO Label VA distributor

Zul-Nr.: 090112 Version: 17.08.2015
authorised: : Page 2 0of 2
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Menbutil 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine. porcine. cabaline. ovine si caprine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTOR[ZAT IEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinéatorul autorizatiei de comercializare. producitorul si producatorul pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitorii:

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita. Bistrita-Nasaud

420155-Romania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Menbutil 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine
Menbutona
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I ml solutie injectabila contine menbutona 100 mg/ml.
Alte substante: clorocrezol.

4. INDICATIE (INDICATII)

Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburarilor digestive si insuficientei hepatice.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiace sau in fazele tarzii ale gestatiei.

6. REACTII ADVERSE

Dupa administrarea intravenoasa pot aparea salivatie. cresterea secretiei lacrimale. tremor. urinare s

defecare spontane.
Dupa administrarea intramusculard pot aparea reactii la locul de injectare (edem. hemoragie. necroza).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam
informati medicul veterinar.

Menbutil RO PIL VA distributor
Zul.-Nr.: 090112 Version: 17.08.2015
authorised: Page 1 of 3
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7. SPECII TINTA

Bovine. porcine. cabaline, ovine si caprine. .

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Vitei (pand la 6 luni). ovine. caprine i porcine:

Menbutona 10 mg pe kg greutate corporala. administrata fie i.m. profund. fie i.v. lent, doza carc

corespunde la I ml solutie injectabila pe 10 kg greutate corporala.

Bovine:

Menbutond 5-7,5 mg pe kg greutate corporald administrata pe cale intravenoasa. dozd carc corespunde

la 1 ml solutie injectabila pe 15-20 kg greutate corporala.

Cabaline:

2,5-5 mg pe kg greutate corporald administrate intravenos lent, doza care corespunde la I ml solutie

injectabild pe 20-40 kg greutate corporali.

Daci este necesar, administrarea produsului poate fi repetata o data, dupa 24 ore.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent (timp de cel putin 1 minut) pentru a evita reactiile
adverse descrise In sectiunea 6.

Se recomanda si nu se injecteze intramuscular mai mult de 20 ml la nivelul unui loc de injectare.
Pentru cabaline se recomanda numai administrarea intravenoasa lenta.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Niciunul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

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

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARI PENTRU UTILIZATOR

A nu se minca, bea sau fuma in timp ce se manipuleazd produsul.
in caz de auto-administrare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezenta{i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Menbutil RO PIL VA distributor
Zul,-Nr.: 090112 Version: 17.08.2015
authorised: Page 2 of 3
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13. PRECAUHISPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU ADESEURILOR, DUPA CA7Z

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe| de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml din sticla transparenta de tip I. pentru dozari multiple. cu dopuri de cauciuc
brombutilic si capace sertizate din aluminiu.

Cutie cu 1 x 100 ml sau 12 x 100 ml suspensie injectabila.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Menbutil RO PIL VA distributor

Zul.-Nr.: 090112 Version: 17.08.2015

authorised: Page 3 of 3



