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(Gamithromycin)
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m (Gamitromycyna)

NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT
ZACTRAN 150 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs
Gamithromycin

NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER AND OF
THE MANUFACTURING AUTHORISATION HOLDER RESPONSIBLE FOR BATCH
RELEASE, IF DIFFERENT

Marketing authorisation holder:

MERIAL - 29 avenue Tony Garnier - 69007 Lyon - France

Manufacturer responsible for batch release:

MERIAL - 4, Chemin du Calquet - 31000 Toulouse - France

STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE AND OTHER INGREDIENTS
1ml contains

Active substance: 150 mg of gamithromycin

Excipients: 1 mg of monothioglycerol

Colourless to pale yellow solution.

INDICATIONS

(attle: Treatment and metaphylaxis of bovine respiratory disease (BRD) associated
with Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida and Histophilus somni.

The presence of the disease in the herd should be established before metaphylactic
use.

Pigs: Treatment of swine respiratory disease (SRD) associated with Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida and Haemophilus parasuis.

Sheep: Treatment of infectious pododermatitis (foot rot) associated with virulent
Dichelobacter nodosus and Fusobacterium necrophorum requiring systemic treatment.

CONTRAINDICATIONS

Do not use in case of hypersensitivity to a certain type of antibiotics called macrolides
or to any of the excipients.

Do not use this veterinary medicinal product simultaneously with other macrolides
or antibiotics known as lincosamides.

ADVERSE REACTIONS

During clinical trials transient injection site swellings were observed.

« Viisible injection site swellings associated with occasional slight pain may develop
very commonly in cattle for one day. The swellings typically resolve within 3 to 14
days but may persist in some animals for up to 35 days after treatment.

« Mild to moderate injection site swelling has been reported commonly, in sheep
and pigs in clinical trials, with occasional pain evident for one day in sheep. These
local reactions are transient and typically resolve within 2 (pigs) to 4 (sheep) days.
The frequency of adverse reactions is defined using the following convention:

«\lery common (more than 1in 10 animals treated displaying adverse reaction(s))

« Common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated)

+ Uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated)

« Rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated)

+Vlery rare (less than 1animal in 10,000 animals treated, including isolated reports).
If you notice any side effects, even those not already listed in this package leaflet or
you think that the medicine has not worked, please inform your veterinary surgeon.

TARGET SPECIES
(attle, sheep and pigs.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTE AND METHOD OF ADMINISTRATION
Asingle dose of 6 mg gamithromycin/kg body weight (equivalent to T ml/25 kg body
weight) into the neck (cattle and pigs) or anterior to the shoulder (sheep).

Cattle and sheep: subcutaneous injection. For treatment of cattle over 250 kg and
sheep over 125 kg body weight, divide the dose so that no more than 10 ml (cattle)
and 5 ml (sheep) are injected at a single site.

Pigs: intramuscular injection. The injection volume should not exceed 5 ml per
injection site.

The cap may be safely punctured up to 60 times. For multiple vial entry, an automatic
dosing device is recommended to avoid excessive broaching of the stopper.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION

To ensure correct dose, body weight should be determined as accurately as possible
to avoid underdosing.

The efficacy of antimicrobial treatment of foot rot might be reduced by others factors,
such as wet environmental conditions, as well as inappropriate farm management.
Treatment of foot rot should therefore be undertaken along with other flock
management tools, for example providing dry environment. Antibiotic treatment of
benign foot rot is not considered appropriate.

WITHDRAWAL PERIOD(S)

Meat and offal: Cattle: 64 days. Sheep: 29 days. Pigs: 16 days

Not authorised for use in lactating animals producing milk for human consumption.
Do not use in pregnant animals which are intended to produce milk for human
consumption, within 2 months (cows, heifers) or 1 month (ewes) of expected
parturition.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children.

This veterinary medicinal product does not require any special storage conditions.
Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on
the vial after EXP.

Shelf-life after first opening the container: 28 days.

SPECIAL WARNINGS

Special precautions for use in animals:

Use of the veterinary medicinal product should be based on susceptibility testing and
take into account official and local policies on the use of antimicrobials in farm
animals.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal
product to animals:

People with known hypersensitivity to the macrolide class should avoid contact with
the veterinary medicinal product.

Gamithromycin may cause irritation to eyes and/or skin. Avoid contact with skin or
eyes. If eye exposure occurs, flush eyes immediately with clean water. If skin exposure
occurs, wash the affected area immediately with clean water.

In case of accidental self-injection, seek medical advice immediately and show the
package leaflet or the label to the physician.

Wash hands after use.

Pregnancy and lactation:
The safety of gamithromycin during pregnancy and lactation has not been evaluated

in cattle, sheep and pigs. Use according to the benefit/risk assessment by the
responsible veterinarian.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

(ross resistance may occur with other macrolides.

Avoid simultaneous administration of antimicrobials with a similar mode of action
such as other macrolides or lincosamides.

Overdose:

In young adult cattle, sheep and pig studies, gamithromycin was administered by
injection at 6, 18, and 30 mg/kg (1, 3, and 5 times the recommended dose) and
repeated three times at 0, 5 and 10 days (three times the recommended duration of
use). Injection site reactions were noted in a dose related manner.

Incompatibilities:

Do not mix with other medicinal products.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT OR WASTE
MATERIALS, IF ANY

Ask your veterinary surgeon how to dispose of medicines no longer required. These
measures should help to protect the environment.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED

05/2017

Detailed information on this veterinary medicinal product is available on the website
of the European Medicines Agency http://www.ema.europa.eu/.

OTHER INFORMATION

Cardboard box containing 1 vial of 50, 100, 250 or 500 ml.
The 500 ml vial is for cattle and pigs only.

Not all pack sizes may be marketed.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ZACTRAN 150 mg/ml solucién inyectable para bovino, ovino y porcino
Gamitromicina

NOMBRE 0 RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:

MERIAL - 29 avenue Tony Garnier - 69007 Lyon - Francia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

MERIAL -4, Chemin du Calquet - 31000 Toulouse - Francia

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVAY
OTRAS SUSTANCIAS

1ml contiene

Sustancia activa: 150 mg de gamitromicina

Excipientes: 1 mg de monotioglicerol

Solucién de incolora a amarillo palido.

INDICACIONES DE USO

Bovino: Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria bovina (ERB)
asociada a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni.

Antes del uso metafilactico, debera establecerse la presencia de la enfermedad en el
rebafio.

Porcino: Tratamiento de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada a
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multociday Haemophilus parasuis.
Ovino: Tratamiento de la pododermatitis infecciosa (pedero) asociada a Dichelobacter
nodosus y Fusobacterium necrophorum virulentas, que requiera tratamiento sistémico.

CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a los antibiéticos denominados macrélidos o a
algun excipiente.

No usar este medicamento veterinario simultdneamente con otros macrélidos o con
los antibidticos conocidos como lincosamidas.

REACCIONES ADVERSAS

Durante los ensayos clinicos se observd inflamacion transitoria en el punto de
inyeccion.

« En bovino, puede observarse muy frecuentemente una inflamacion visible en el
punto de inyeccion asociada con un ligero dolor ocasional de un dia de duracién.
Normalmente la inflamacién desaparece entre 3 a 14 dias, pero en algunos animales
puede persistir hasta 35 dias después del tratamiento.

« En ovino y porcino, se ha observado frecuentemente durante los ensayos clinicos
una inflamacién de leve a moderada en el punto de inyeccion, con un ligero dolor
ocasional de un dia de duracién en ovino. Estas reacciones locales son temporales y
normalmente se resuelven en 2 dias (porcino) y en 4 dias (ovino).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe dlasificar conforme a los siguientes
grupos:

« Muy frecuentemente (mds de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas)

« Frecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales
tratados)

« Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)

« Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

« En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto,
0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su
veterinario.

ESPECIES DE DESTINO
Bovino, ovino y porcino.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Una tinica dosis de 6 mg de gamitromicina/kg de peso vivo (equivalente a

Bovino y ovino: inyeccion subcutanea. Para el tratamiento de bovinos de

mds de 250 kg y ovinos de més de 125 kg de peso vivo, dividir la dosis para

que no se inyecten més de 10 ml (bovino) 0 5 ml (ovino) en un dnico. 917553
punto de inyeccion.

Porcino: inyeccién intramuscular. El volumen de inyeccion no deberia exceder de 5
ml por punto de inyeccién.

La capsula puede perforarse de manera segura hasta unas 60 veces. Para multiples
utilizaciones del vial, se recomienda un dispositivo dosificador automatico para evitar
una excesiva apertura del tapon.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Para asequrar la dosis correcta, se deberéd determinar el peso vivo lo mds
exactamente posible con el fin de evitar una infradosificacion.

1ml/25 kg de peso vivo) en el cuello (bovino y porcino) o en la parte L
anterior de la zona escapular (ovino). E
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La eficacia del tratamiento antimicrobiano del pedero puede verse reducida por otros
factores, tales como condiciones ambientales himedas, o un manejo inadecuado de
la granja. El tratamiento del pedero debe por tanto instaurarse junto con otras
herramientas de manejo del rebafio, como por ejemplo proporcionando un
ambiente seco. No se considera apropiado el tratamiento de la forma benigna de
pedero con antibictico.

TIEMPO(S) DE ESPERA

(Came: Bovino: 64 dias. Ovino: 29 dias. Porcino: 16 dias.

Su uso no estd autorizado en animales en lactacion cuya leche se utiliza para el
consumo humano.

No usar en animales gestantes destinados a la produccion de leche para el consumo
humano en los 2 meses (vacas, novillas) o T mes (ovejas) anteriores a la fecha prevista
para el parto.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura
en el vial después de CAD.

Periodo de validez una vez abierto el envase primario: 28 dias.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso del medicamento veterinario deberia basarse en pruebas de sensibilidad y
tener en cuenta las politicas oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos en
animales de granja.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la clase de los macrdlidos deberén
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

La gamitromicina puede causar irritacion de los ojos y/o de la piel. Evitar el contacto
con la piel 0los ojos. Si se produce exposicion de los ojos, lavelos inmediatamente con
agua limpia. Si se produce exposicion de la piel, lave inmediatamente el drea
afectada con agua limpia.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Ldvese las manos después de su uso.

Gestacién y lactancia:

La sequridad de la gamitromicina durante la gestacion y la lactancia no ha sido
evaluada en bovino, ovino y porcino. Utilicese de acuerdo con la evaluacién
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Puede darse resistencia cruzada con otros macrdlidos.

Evitar la administracion simulténea de antimicrobianos con un mecanismo de accion
similar, tales como otros macrdlidos o lincosamidas.

Sobredosificacion:

En estudios realizados en terneros, en ovino y en porcino, la gamitromicina fue
administrada por inyeccion a dosis de 6, 18y 30 mg/kg (1, 3 y 5 veces la dosis
recomendada) y 1a administracion se repiti6 tres veces a los 0, 5y 10 dias (tres veces
la duracién de uso recomendada). Se observaron reacciones en el punto de inyeccién
relacionadas con la dosis.

Incompatibilidades:
No mezclar con otros medicamentos.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
Uso

Pregunte a su veterinario cémo debe deshacerse de los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

05/2017

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina
web de la Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

INFORMACION ADICIONAL

(aja que contiene 1 vial de 50, 100, 250 0 500 ml.

El vial de 500 ml es tinicamente para bovino y porcino.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ZACTRAN 150 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owieci $wir
Gamitromycyna

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

MERIAL - 29 avenue Tony Garnier - 69007 Lyon - Francja

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

MERIAL - 4, Chemin du Calquet - 31000 Toulouse - Francja

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna: 150 mg gamitromycyny

Substancje pomocnicze: 1 mg monotioglicerolu

Roztwor bezbarwny do jasnozéttego

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto: Leczenie i metafilaktyka chordb drég oddechowych bydta (syndrom
oddechowy bydta, BRD)zwiazanych z zakazeniem Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni.

Przed rozpoczeciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ obecnos¢
choroby w stadzie

Swinie: Leczenie choroby drdg oddechowych $wiri (SRD) zwiazanej z zakazeniem
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Haemaphilus parasuis.
Owce: Leczenie zanokcicy (pododermatitis) zwiazanej z zakazeniem wirulentnym

Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum wymagajacej leczenia ogdlnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac w przypadku nadwrazliwosc na pewna grupe antybiotykow
zwang makrolidami lub na ktdrakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie podawac tego produktu leczniczego weterynaryjnego réwnoczesnie z
innymi makrolidami lub antyhiotykami zwanymi linkozamidami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas przeprowadzonych badan klinicznych obserwowano wystepowanie
przemijajacych obrzekéw w miejscu iniekgji.

« Bardzo czesto u bydta poddanego leczeniu moga pojawiac sie widoczne w miejscu
iniekcji obrzeki, ktérym moze sporadycznie towarzyszy¢ nieznaczna, trwajaca 1
dzien reakcja bélowa. Obrzeki zanikaja zazwyczaj w ciagu 3 do 14 dni, ale u
niektorych zwierzat moga utrzymywac sie do 35 dni po leczeniu.

- tagodne do umiarkowanych obrzeki w miejscu iniekgji, ktérym u owiec
sporadycznie towarzyszyta nieznaczna reakcja bolowa trwajaca jeden dzien, czesto

byty zgtaszane u owiec i Swin w badaniach klinicznych, Te reakcje miejscowe sa
przemijajace i zwykle ustepuja w ciagu 2 (Swinie) do 4 (owce) dni.

(zestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z
ponizsza regufa:

« bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziafanie(a)
niepozadane)

« zesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

« niezhyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

+ rzadko (wiecej iz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

« bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze
raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w
ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
poinformuj o tym lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, owce i $winie

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) 1 SPOSOB PODANIA
Pojedyncza dawka 6 mg gamitromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/25 kg
masy ciata) w okolice szyi (bydto i Swinie) lub w okolice przed topatka (owca).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikna¢ podania zbyt matej dawki leku,
nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Bydto i owce

Iniekcja podskérna. W przypadku leczenia bydta, ktérego waga przekracza 250 kg i
owiec, ktérych waga przekracza 125 kg, dawke nalezy podzielic tak, aby w jedno
miejsce nie podawac wiecej niz 10 ml (bydto) lub 5 ml (owce) preparatu.

Swinie

Iniekcja domigsniowa. Objetos¢ iniekeji w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ 5
ml.

Korek moze by¢ bezpiecznie naktuwany do 60 razy. W przypadku potrzeby
wielokrotnego uzycia fiolki zalecane jest uzycie automatycznego urzadzenia
dozujacego, aby unikna¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikna¢ podania zbyt matej dawki leku,
nalezy mozliwie najdokfadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Skutecznos¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego zanokcicy moze zostac
zmniejszona przez dziatanie innych czynnikw tj. przebywanie w srodowisku o duzej
wilgotnosci, jak rowniez nieodpowiednie zarzadzanie gospodarstwem. Dlatego tez
leczenie zanokcicy powinno by¢ podejmowane wraz z innymi narzedziami
zarzadzania stadem, np. zapewnienie suchego srodowiska. Leczenie antybiotykami
tagodnej zanokcicy nie jest uznawane za wasciwe.

OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto: 64 dni

Owce: 29 dni

Swinie: 16 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych zwierzat, ktdre beda produkowaty mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi, na 2 miesigce (krowy, jatéwki) lub 1 miesiac (owce) przed
spodziewanym porodem.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych Srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania. Nie uzywac
tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po EXP

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Spegjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno uwzglednia¢ wyniki
badan lekowrazliwosci oraz krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania
lekéw przeciwbakteryjnych u zwierzat gospodarskich.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
Zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe powinny unikac
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Gamitromycyna moze powodowac podraznienie oczu i/lub skdry.

Unikac kontaktu ze skérg lub oczami. Jezeli dojdzie do kontaktu z oczami, nalezy je
natychmiast przeptukac czysta woda. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skéra, miejsce
zanieczyszczone produktem nalezy natychmiast przeptukac czysta woda.

Po przypadkowej samoiniekgji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska
oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umyc rece po zabiegu.

(iaza i laktacja:

Bezpieczeristwo gamitromycyny stosowanej w czasie ciazy i laktagji u bydfa, owieci
$win nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakji:

Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa z innymi antybiotykami z grupy makrolidéw.
Unikac jednoczesnego podawania lekow przeciwbakteryjnych cechujacych sie
podobnym sposobem dziatania, takich jak inne makrolidy lub linkozamidy.
Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki):

W badaniu, ktérym objeto mtode, doroste bydto, owce i Swinie, gamitromycyne
wstrzykiwano podskérnie w dawkach 6, 18 i 30 mg/kg (tj. w dawkach
przekraczajacych dawke zalecang, odpowiednio, 1, 3 i 5-cio krotnie), ktdre
powtarzano trzykrotnie w 0, 5i 10 dniu (tj. w czasie przekraczajacym trzykrotnie
zalecany okres leczenia). Nasilenie odczynow w miejscu iniekgji zalezato od dawki.
Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie mieszac z zadnymi innymi produktami leczniczymi.

SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MATO ZASTOSOWANIE

0 sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one
chronic srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

05/2017

Szczeg6towe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego s dostepne w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

INNE INFORMACJE
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50, 100, 250 lub 500 ml.

Fiolka o pojemnosci 500 ml przeznaczona jest tylko dla bydta i swin.

Niektdre wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie

MERIAL GRAPHIC ARTWORK APPROVAL

Code: 0053917553
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COUNTRY: UK/IE/ES/PL
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Dimensions plié(e)s: 160 x 30
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