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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIX



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Alfabedyl, 2 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai
Jia
< . .
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

AIAProstOl.......vvveeieieieeiccecceeee e, 2mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Propilen glicol

Solutie injectabila.
Solutie clard, incolora pani la slab gilbuie, libera de particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

Bovine (vaci si juninci)
Porci (scroafe)
Cai (iepe)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Controlul reproductiei:

Bovine (vaci si juninei)
* Inducerea si sincronizarea caldurilor la vaci si juninci cu date cunoscute asupra ciclului estral.
* Inducerea si sincronizarea caldurilor la vaci si juninci cu date necunoscute asupra ciclului estral.
* Inducerea parturitiei.

Porci (scroafe)
¢ Inducerea parturitiei.

Cai (iepe)
¢ Stimularea caldurilor la iepe cu ciclu estral normal.
* Stimularea caldurilor in perioada postpartum.

Indicatiile terapeutice ale produsului Alfabedyl sunt :
Bovine (vaci si juninci)
e Sincronizarea estrului
e Anestru cauzat de corp galben persistent sau chisti luteici.
Calduri inaparente (sterse).
¢ Piometru (endometrite cronice).
e [Expulzarea fetusilor mumificati.
Ca (iepe)

e Anestru




3.3 Contraindicatii -

Nu se utilizeaz pentru animalele gestante decat dac se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatieid.

3.4 Atentionari speciale

Nu existd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

in cazul administrarii in vederea intreruperii gestatiei la vaci, administrarea produsului trebuie facuta
nu mai tarziu de 4 luni de la inceputul gestatiei.

Pentru evitarea riscului de aparitie a infectiilor, respectati masurile generale de asepsie in timpul
utilizarii.

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

Prostaglandinele de tipul PGF2a, pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort.
Femeile insdrcinate, persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme
respiratorii nu trebuie si utilizeze produsul sau trebuie sa poarte manusi de plastic de unica folosinta.
Evitati contactul produsului cu pielea.

In caz de scurgere accidentala pe piele sau de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu apd curata.
fn caz de auto-injectare accidentali sau de scurgere accidentald pe piele, solicitafi imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele astmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie sa
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea auto-injectarii accidentale si a contactului cu pielea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai (iepe):

Rare Transpiratie crescuta!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Aceasti reactie este trecatoare.

Porci (scroafe):

Rare Tahipnee!

(1 péna la 10 animale / 10 000 de Hipoestezie'
animale tratate):

! Aceasti reactie este trecitoare.
Bovine:

Nu se cunosc.



Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea contirhu%g sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veteripar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie awtaritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sec’;iu"’r’.i&afw din
prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului T
Nu se utilizeaza la animalele gestante decat daci se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare intramusculara profunda.
Se vor utiliza seringi gradate adecvat, in vederea acuratetii administrarii dozei necesare. Aceasti
particularitate este importanta in cazul injectirii unor volume mici de produs.

Vacisi juninci: 0,75 ml Alfabedyl pe 100 kg greutate corporala (echivalent cu 1,5 mg alfaprostol pe

100 kg greutate corporald) cu un maxim de 4 ml pentru orice greutate a animalului.

» Inducerea si sincronizarea caldurilor (cu date cunoscute asupra ciclului estral):

Administrarea in faza cand corpul galben este receptiv (ziua 5 — 17 a ciclului estral) determind aparitia

caldurilor cu ovulatie dupi 2-4 zile.

> Inducerea si sincronizarea caldurilor (cu date necunoscute asupra ciclului estral):

Se va administra vacilor/junincilor o doza unic urmata de insamantare oarbi la 2-5 zile dupa injectie.

In cazul cand nu se observi intrarea in célduri, se va repeta administrarea cu aceeasi dozi la un

interval de 10-12 zile de la prima administrare.

> Inducerea parturitiei: Vacile i junincile gestante in ziua 279-289, in urma administrarii produsului

Alfabedy! vor expulza fetusul in decurs de 18-36 ore de la injectie.

> Anestru cauzat de corp galben persistent sau chisti luteici:

Administrarea produsului duce la aparitia caldurilor urmate de ovulatie la un interval de 2 - 4 zile de

la injectie.

» Calduri inaparente (sterse): Tratamentul se recomanda in urma decelarii prin control transrectal a
corpului galben. Se va recurge la insamantare artificiala dubla la 72 si 96 ore dupa injectie.

> Piometru: O singura administrare duce la regresia luteald, vidarea uterina si reluarea ciclului estral
normal. Daci este necesar se poate repeta administrarea dozei la un interval de 10-12 zile.

> Expulzarea fetusilor mumificati: O singurd administrare duce la expulzia fetusului mumificat la un
interval de 2-4 zile, urmati de aparitia caldurilor. La administrarea acestui tratament, se va acorda o
grija deosebitd animalelor tratate, avindu-se in vedere posibilitatea necesitatii unor interventii
manuale.

Scroafe: Inducerea parturitiei prin administrarea a 1 ml Alfabedy! (echivalent cu 2 mg alfaprostol), doza
unicd/animal administratd in ziua 111-112 de gestatie.

Iepe : 1,5 ml Alfabedyl (echivalent cu 3 mg alfaprostol) per animal.

> Stimularea caldurilor la iepe cu ciclu estral normal: Administrarea in faza cand corpul galben este

receptiv (din ziua a 5-a dupa ovulatie) induce cilduri la un interval de 2 - 4 zile, urmate de ovulatie la

6-8 zile de la injectie.

» Stimularea caldurilor in perioada postpartum: Administrarea produsului fn ziua 20-22 dupa fitare,
induce aparitia caldurilor dupa 2-4 zile, urmate de ovulatie Ia 8 zile dupa injectie.




3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La iepe, dozele de 45 de ori mai mari dect doza terapeuticd au provocat aparitia tranzitorie de fecale
abundente.

Nu s-au observat efecte adverse la vaci in cazul administrarii unor doze de pana la 50 de ori mai mari
decat doza terapeuticd sau de pani la 25 de ori mai mari decat doza terapeutica in cazul scroafelor.
Niciun antidot nu este disponibil sau cunoscut.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG02ADY%

4.2 Farmacodinamie

Alfaprostol este un analog de sinteza al PGF2a cu activitate specifica luteolitica (produce liza corpului
galben, fie persistent sau asociat cu gestatia sau ciclul sexual normal).

Alfaprostol are un efect de stimulare a musculaturii netede, similar cu al PGF2a natural.

4.3 Farmacocinetica

Dupa injectare, alfaprostolul este distribuit rapid in Intreg organismul cu un Tiax sanguin de 0,75 ore si
un Crax de 2,73 ng/ml la vaci, un Tmax de 0,5 ore $i un Cmax de 22,3 ng/ml la scroafe i respectiv un Tmax
de 2,0 ore si un Cmax de 2,30 ng/ml la iepe.

Primul pas al metabolizarii este de-esterificarea in acid alfaprostol, urmata de B-oxidarea ce da acid
dinor-5,6-dihidro-alfaprostol si acid tetranor-alfaprostol. Acesti metaboliti s-au dovedit a fi de 100 de
ori mai putlm activi decdt compusul parental

Fecalele si urina reprezinti principalele cai de eliminare ale alfaprostolului si metabolitilor sai.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.



5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:
Flacon din sticla de tip I cu dop de cauciuc clorobutilic si sigilat cu capsa de alummlu
Mirimea ambalajului:
Cutie din carton cu 1 flacon x 4 ml
1 flacon x 20 ml
1 flacon x 50 ml NS

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130108

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 05.04.2007

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2024
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din caston cu 1 flacon x 4 ml; x 1 flacon x 20 ml; x 1 flacon x 50 ml

rl. ‘\DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

5

\\A{fébedyl, 2 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Alfaprostol 2 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x4ml
1 x20ml
1 x 50 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vaci si juninci)
Porci (scroafe)
Cai (iepe)

| 5. INDICATU

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {l/aaaa}

Dupi desigilare se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPITLOR”

i,

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130108

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI e :
Flacon din sticla de tip I x 4ml ; x 20 ml ; x 50 ml

<

T
o

(1. __DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A(lfabedyl

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Alfaprostol 2 mg/ml

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.



/9’7&63/4%> §

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Dendmirea produsului medicinal veterinar

e
Alfabedyl, 2 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai
2 | Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
AIfAProstol.....ceercicviiiiiie e 2 mg

Solutie injectabila.
Solutie clar, incolor pani la slab galbuie, liberd de particule vizibile.

3. Specii tinta

Bovine (vaci si juninci)
Porci (scroafe)
Cai (iepe)

4. Indicatii de utilizare

Controlul reproductiei:

Bovine (vaci si juninci)
 Inducerea si sincronizarea caldurilor la vaci si juninci cu date cunoscute asupra ciclului estral.
* Inducerea si sincronizarea caldurilor la vaci si juninci cu date necunoscute asupra ciclului estral.
* Inducerea parturitiei.

Porci (scroafe)
e Inducerea parturitiei.

Cai (iepe)
e Stimularea caldurilor la iepe cu ciclu estral normal.
e Stimularea caldurilor in perioada postpartum.

Indicatiile terapeutice ale produsului Alfabedyl sunt :
Bovine (vaci si juninci)
¢ Sincronizarea estrului
Anestru cauzat de corp galben persistent sau chisti luteici.
Cilduri inaparente (sterse).
Piometru (endometrite cronice).
Expulzarea fetusilor mumificati.
Cai (iepe)

e Anestru

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante decét daca se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
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In cazul administrarii in vederea intreruperii gestatiei la vaci, administrarea produsului trebuie ficuti
nu mai térziu de 4 luni de la inceputul gestatiei. S

Pentru evitarea riscului de aparitie a infectiilor, respectati masurile generale de asepsie in timpul
utilizarii, ‘ L

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: ;

Prostaglandinele de tipul PGF2a. pot fi absorbite prin piele i pot cauza bronhospasm sau avort.
Femeile insércinate, persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale ")é"éﬁéi;altgl__probleme
respiratorii nu trebuie si utilizeze produsul sau trebuie si poarte manusi de plastic de unici folosinta.
Evitati contactul produsului cu pielea.

In caz de scurgere accidentala pe piele sau de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu api curati.
In caz de auto-injectare accidentald sau de scurgere accidentald pe piele, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele astmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie si
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea auto-injectirii accidentale si a contactului cu pielea.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza la animalele gestante decat daca se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
La iepe, dozele de 45 de ori mai mari decat doza terapeutica au provocat aparitia tranzitorie de fecale

abundente.

Nu s-au observat efecte adverse la vaci in cazul administrarii unor doze de pénd la 50 de ori mai mari
decit doza terapeutica sau de pani la 25 de ori mai mari decét doza terapeutica in cazul scroafelor.
Niciun antidot nu este disponibil sau cunoscut.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Cai (iepe):

Rare Transpiratie crescuti’

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

!Aceastd reactie este trecatoare.

Porci (scroafe):

Rare Tahipnee!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Hipoestezie!

animale tratate):

'Aceasti reactie este trecitoare.

Bovine:
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Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produsy Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prosp@gt\; sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intdi medicul
veteriniar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramusculara profunda.
Se vor utiliza seringi gradate adecvat, in vederea acuratetii administrdrii dozei necesare. Aceastd
particularitate este important in cazul injectdrii unor volume mici de produs.

Vaci si juninci : 0,75 ml Alfabedyl pe 100 kg greutate corporala (echivalent cu 1,5 mg alfaprostol pe

100 kg greutate corporald) cu un maxim de 4 ml pentru orice greutate a animalului.

» Inducerea si sincronizarea caldurilor (cu date cunoscute asupra ciclului estral):

Administrarea in faza cand corpul galben este receptiv (ziva 5 — 17 a ciclului estral) determina aparifia

cildurilor cu ovulatie dupa 2-4 zile.

> Inducerea si sincronizarea caldurilor (cu date necunoscute asupra ciclului estral):

Se va administra vacilor/junincilor o dozi unici urmati de insamantare oarba la 2-5 zile dupd injectie.

In cazul cand nu se observi intrarea in cilduri, se va repeta administrarea cu aceeasi doza la un

interval de 10-12 zile de la prima administrare. :

> Inducerea parturitiei: Vacile si junincile gestante in ziua 279-289, in urma administrarii produsului

Alfabedyl vor expulza fetusul in decurs de 18-36 ore de la injectie.

> Anestru cauzat de corp galben persistent sau chisti luteici:

Administrarea produsului duce la aparitia caldurilor urmate de ovulatie la un interval de 2 - 4 zile de

la injectie.

> Cilduri inaparente (sterse): Tratamentul se recomandi in urma decelarii prin control transrectal a
corpului galben. Se va recurge la insamantare artificiald dubla la 72 si 96 ore dupa injectie.

> Piometru: O singura administrare duce la regresia luteald, vidarea uterina si reluarea ciclului estral
normal. Daci este necesar se poate repeta administrarea dozei la un interval de 10-12 zile.

> Expulzarea fetusilor mumificati: O singurad administrare duce la expulzia fetusului mumificat la un
interval de 2-4 zile, urmata de aparitia caldurilor. La administrarea acestui tratament, se va acorda o
grija deosebiti animalelor tratate, avindu-se in vedere posibilitatea necesitéfii unor interventii
manuale.

Scroafe: Inducerea parturitiei prin administrarea a 1 ml Alfabedy! (echivalent cu 2 mg alfaprostol), doza
unici/animal administratd in ziua 111-112 de gestatie.

Iepe : 1,5 ml Alfabedyl (echivalent cu 3 mg alfaprostol) per animal.

> Stimularea caldurilor la iepe cu ciclu estral normal: Administrarea in faza cind corpul galben este

receptiv (din ziua a 5-a dupa ovulatie) induce calduri la un interval de 2 - 4 zile, urmate de ovulatie la

6-8 zile de la injectie.

> Stimularea caldurilor in perioada postpartum: Administrarea produsului in ziua 20-22 dupd fatare,
induce aparifia cildurilor dupa 2-4 zile, urmate de ovulatie la 8 zile dupa injectie.

9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Se vor utiliza seringi gradate adecvat, in vederea acuratetii administrarii dozei necesare. Aceasta
particularitate este importanti in cazul injectarii unor volume mici de produs.
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10.  Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia din carton sau flacon
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130108

Maérimea ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon x 4 ml ;

1 flacon x 20 ml ;
1 flacon x 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta
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Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pl}armacovigilance@ceva.com

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva\Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta
Tel: +800 3522 11 51
E-mail; pharmacovigilance@ceva.com

VETEM S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (Agrigento), Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Roménia SRL.

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti, cod 040185, Roménia

Tel: +800 3522 11 51

E-mail; pharmacovigilance@ceva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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