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. REZUMATUL CABACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ANTIPOUX DOG L, 100 mg/ml, solufie spot on pentru cini de 20— 40 kg

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA
1 ml solufie congine:
Substanta activat
Fipronil 100 mg
Excipientis
Butithidrexitoluen (E321) { mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA
Solufie spot on, limpede, incolori péni la slab gilbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE
41  Specii tinti

Céini (20 - 40 kg)

42  Indicatii pentru utilizave, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul st prevenirea infestatiiloren purici (Ctenocephalides spp.), piduchi malofagi
(Trichodectes canis) st cipuse (Rhipicephalus sppi; Dermacentor spp., Iodes spp.;Amblyomma
spp) la ofind,
Eficacitatea produsului lmpotriva.unor noi infestatii ou purici adulfi, persistd péna a 2 lubi,

Bficacitatea produsului fmpotriva cipuselor si a pAduchilor este de cirea 4 siptémant,

43  Contiaindicafii

Nu se utilizeazi la fepusi, deoarece pot apare reactii severe la acgastd specie.

Nu se utilizeazd produsul la cifeii cu vérsta mai mic de doui lun sau la.cAinii cu greutatea
corporal¥ mai micd de 2 kg,

Nu se utilizeazi la aninalele bolnave sau la cele aflate in convalescents.

Nu se utilizeazd Tn caz de hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau [a oricare dintre excipienti.




4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru controlul optim al infestatiilor cu purici i piduchi tntr-o gospoditle cu mai multe
animale de companie in afara de céini, acestea {rebule s fie tratate cu un-produs adecvat speciei,
tn acelagi timp. Se recomands, de asemensa tratarea adiipostului sau a cosului de animale, a
locului de odihnd al anitnalelor, a agtecnutului, a covorilui eu insecticide adecvate.

Este recomandatd. indepéirtarea elipuselor de pe animal Tnainte de efectuarea tratamentului cu
ANTIPQUX DOG L pentru a reduce visoul bolilor transmisibile Produsul 1iu previne atagarea
altor cApuse pe aninal, Insectele parazite care reffesteazd animalul tratat cu ANTIPOUX DOG
L vor muri §i vor cidea de¢ pe gazda tn aprosimativ 48 de ore dupiiinfestare, respectiv pand la o
siiptiiménd in cazul cpugelor,

Se va evita Tmbiierea/samponarea animalului tratat timp de doud zile de la aplicarea produsului,

Nu aplicati produsul pe réni sau pe pielea cu leziuni,

45  Precautii speciale peniru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare [a animale
A se evita contactul produsului e ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii,

clafifi imediat cu inultd apd. .

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazi prodnsul medicinal
veterinar la animale .

Acest produs poate provoca iritarea muceaselor si ochilor. Prinurmate, contactul produsului cu
guta §i ochii trebuje evitat,

Persoancle ou hipersetisibilitate cunoscutd la fipronil sau oricare dintre excipienti tiebule &3 evite
contactul cu produsul medieinal veterinar,

Evitaji-contactul degetelor cu confinutul flaconului. Dupd expunerea oculard accidental, ochiyl
afectat trebuie clatit cu griji cu apd cuvati.

Spélati-vi méinile dupd utilizare

A nu se fima, bea sau ianea in timpul aplicsiii produsulul,

Animalele tratate nu ar trebuj s fie manipulate pind cdnd locul de aplicare nu este uscat, iar

copili fu frebuie 14sati s4 se joace cu animalele tratate. Prin urmare, se recomandil ca animalele




sa ny ﬁg‘t_rgtq'té&in”tlmpui zifei, ¢i seaia devreime, iar animalele {rafate recent nu ar trebul 54
doarm¥ cu proprietaril, in special cu copil.

4.6  Reactii adverse

Printre reactiile adverse rar tntdluite, au fost raportate reactii cutanate tranzitofii la locul aplicaril
(alopecle locald, prurit, eritem) §i prurit generalizat sau alopecie. Tir inod exceptional, dupi
utilizare au fost observate hipersalivatie, semne néurologice reversibile (hiperestezie, depresie,
semne rervoase) sau voma., DacX animalele se ling, dupi o scurtd perioada pot fi observate

feniomene de hipersalivatie temporatd,

4,7 Utilizare i perioada.de gestatie, Jactafie sau In perioada de onat

Produsul se poate utifiza.in perioada de gestafie si lactafie.

48  Inferactiuni cu-alte produse medicinale si alte forme de inferactiune

Nirse cunosc.

49  Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare; aplicare cutanaté,

DPoza:

Animalele trebuie cantirite cu precizie Inainte de tratament.

Se administreazd o pipetd cu dozi unicl cate confine 2,68 ml produs, pentru un edine ohntirind
fnfre 20 kg i 40 kg greutate gorporals.

Nurepetati administrarea mai devreme de:intervalul recomandat.

Metoda de administrare:

La baza cefel, intre omoplati, faceti loc tn blana animalului in clvare pénd ce pielea devine
vizibils. Varful pipetel se indepiirteazii prin thiere; apoi se plaseazi pe piele, strdngefi usor
pentru a picura soluia direct pe pisle. Solujia seaplicd de preferat Tn mai multe locuri Ia distantd
de 2-3 om unul de celdlalt paisd ce tot continutul pipetei este galit,

Trebule 3 v asiguraii o aplicarea produsului se face intr-0 zond M care aniinalul nu:se poate

linge, §i ¢4 animalele nu se ling intre ele dupi tratament,




Se va evits umezitea excesivd a blinii animalului ou produsul, decarece acest [ucru poate
provoca un aspect lipicios af parului 1a locul de tratament. Dactiacest luoru. se intdmpld, acesta'va

disprea ulterior n 24 ~ 48 ore de la aplicare.

4.10  Supradozare (simptome, procediti de urgenti, antidoturi), dupﬁ €az

Nu au fost observate reactii adverss in urma studiilor de sigurants efectuate la cételi cu virsta do
8 saptimani i fa ciiteil eu o greutate corporalii mat mare de 2 kg tratafi cu doze de 5 ori doza
recomandatd. Totugi, riscul de aparitie a reactiilor-adverse (vezi pet. 4.6) poate creste in caz de
supradozare (vezi pet. 4.6),

Prin urmare, se recomand# tyatarea animalelor cu dimensiunea potrivitd de ambalaj conform

greutdtii-corporale penfru a se evita supradozarea,

4,11  Timp de asteptare
Nu este cazul,

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa-f‘ax:ﬁacaterapeuticé: Ectoparaziticide pentru utilizare topic, inclusiv insecticide.
Cod ATC Vet: QPS3AX13S
51  Proprietati favmacodinamice
Fipronilul aparfine familiel fenilpirazolelorsi actioneazi ca inseoticid si acaticid. Fiptonithil
actioneazy asupra sistemului nepvos central al inseetelor prin blocaréa transferutui fontlor de olor
datoritd inhibirii exercitate la nivelul receptorilor GABA (y-amingbutiric-acid). Acest Tucru
duce la hiperexcitatie 3i.in final la moartea insectelor si acatienilor, Afinitatea crescuta a
fipronilului pentiu receptorii GABA ai insectelor si slaba afinitate pentru receptoril mamiferetor
confera o matja suplimentara de siguranta a produsulul,
5.2  Particularitati farmacocinefice
Fipronilul'are o absorbiie slaba la nivelul plelii. Substanfa activa so dispetseazi pe suprafata
corpului, realizand concentratii mari ld nivelul parutui §i stratului cornos, fiind absorbiti i
glandele sebacee, rezultdnd o.actiune de lung durati asupra inscetelor si cdpuselor, Glandele
sehacee se comporti ca nigte rezorvoare ce secreti cotitinuu fipronil in afara foliculului pilos,

formand un sfrat pe §1 1o stratul cornos §i pe blana animalului. Coneentrafia: maxima de fipronil

In blana cdinelui a fost identificatd la 24 de-ore dupi o singusd aplicare loc l(e{rs\;‘f jggf,,;\‘
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0

‘Wwf 5




Concentrat.ia de fi'préﬁil din pir scade en impul i atinge un nivel de aproximativ |,6 pg/g dupd
56 de zile de tratament,
Studiile de blodisponibilitate au demonstrat ¢i principalul metabolit al fipronilului este derivat
sulfond,
Excretia fipronilului se face in principal prin fecale (45 ~ 75 %) si mal pufin prin uring
(5 25%),
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
61  Lista excipientilor
Butilhidroxifoluen(E321)
Etanol anhidm
Dietilenglicol monoetil eter
Propilenglicol
6.2  Incompatibilitati majore
Nu §& cunose.
6.3  Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentint yanzare:
18 luni.
6.4  Precawtii speciale pentru depezitare
A se pastra [a temperatuira mai micy de 25°C.
A se plistra in log uscat.
A $¢ pastra th aimbalajul original,
6.5  Naturasi compozitia ambalajului primar
Pipete din folie PVC/LDPE (policlotura de vinil/polietilena de joasa densitate)

de 5 mi cu 2,68 ml solufie ambalate individual in plie multistrat, termosudat.

66 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE
PRODUSE, DUPA CAZ

Fipronitul poatefi ddungitor pentru organismele acvatice, Nu contaminafi lacurile, cursurile de
apit say canalizarea cu pradusyl sau cuambalajul utilizatal acestuia, Céinii tratati nu vor fi

liisafl sd toate In oursurl de apd,




Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degen provenit din utilizarea. unor astfel de
produse, trebisie ¢liminate in conformitate cu ceringele locale,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L..

Stiada lasi- Targu Frumos Kim- 10,

Sat Leteani, Comuna Leteani ,707280

Jud, lasi, Romania

Tel.: 40232 253442

E-mail: office@vaneliivet.ro www.vanellivet.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIY AUTORIZATIEX
11.01.2016
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu éste cazul,
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE P. AMBALAJUL SECUNDAR
Plic multistrat, fermosudat

1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTIPOUX DOGL, 100 mg/ml, solujie spot on, peritru chini de20—40 kg
Fiptenil ‘

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Iml solutie conine:

Substant activii:

Fipronil 100 mg
Exeipientis

Butilhidroxitoluen (E321) 1 mg

3, FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot dn.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Plic x | pipeta cu2,68 ml solufie

5, SPECII TINTA

Caini (20-40 kg),

6, INDICATIE(ENDICATII)

“Tratamentul §i prevenirea infestaffilor cu putci (Cenoogphalides spp.), piduchi malofagt
(Trichodectes canis) §i cipuge (Rhiploephaliss spp., Deimacentor spp., Ixodes spp., Amblyomma
spp.) la cini,

Bficacitatea-produsulul impotriva unot nol infestaiii cu purict adulfi, persisit pana fa 2 Juni.

Eficacitatea:produsulul impotriva cpugelor si a piduchilor este de glrca4 saptdmani.

7. MOD S1LCALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul fnainte-de utilizare.




8. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este eazul,
9, ATENTIONARE. (A-TENTIO‘NARI) SPE CIAL}"\.(SPECIALE}',_ DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare,

10. DATA EXPIRARIY

<Exp luna/an>

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A cse pistra la temperatira mai mic3 de 25°C.

A se péstra i loc uscat,

A se péstra In ambalajul original.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: Citifl prospectul produsului,

13, MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ, VETER!NAR"" SI CONDITTU SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar,

| 14: MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPTILOR”
A nu se Jdsa la vederea $i indeména copiilor,

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |
S.C, VANELLI S.R, L,

Strada lasi- Targy Frumos Kim 10,
Sat Letcani; Comuna Leteani ,707280

Jud, lasi, Romania
Tel,; 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.to www.vanellivet,ro




16, NOMARUL AUTORIZATIEN DE COMERCIALIZARE

17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Sefle> < Lot> < BN>{numit}

NEL

SR1

AT



INFORMATII MINIME. CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Pipeta din folie PVC/LDPE de 5 ml cu 2,68 ml solufie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTIPOUX DOG L, 100 mg/m|, solutie spot an, pefitraciini de 20 40 kg
Fipronil

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

Fipronil 100 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE,
2,68 ml

4. CALE(CAT) DE ADMINISTRARE

Aplicare cutanati,

5. TIMP DI ASTEPTARE,

Nu este cazul,

6, NUMARUL, SERIEI

< Serie> < Lot>< BN>{numir}

7, DATA EXPIRARIL

<Exp luna/an>

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

- Numai pentry uz veterinar.

»
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PROSPECT,
e e .
ANTIPOUX DOG L, 100 mg/mi, solufic spot on pentru céini de 20— 40 kg

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Fruinos Kim 10,

Sat Leteani, Comuna Letcani , 707280

Jud, lasi, Remania

Tel.; 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivetro www,yanellivet:to

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ANTIPOUX DOG L, 100 mg/nl, solutie spot on pentru cini de 20-40 kg.
Fipronil

3, DECLARAREA(SUBSTANTEL) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE(NGREDIENTT)

Iml solutie contine:

Substanti activi;

Fipronil 100 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoloen (E321) [ g

4 INDICATIE INDICATID)

Tratamentul 5i prevenirea infestatiilor cu puriel (Ctenocephalides spp.), paduchi malofagi
(Trichodectes canis) si cipuse (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixedes spp., Amblyomma

spp.) la cdini.




Eficacitatea produsului impotriva unor noi infestatii ou puriol adulti, persistd pana la 2 luni.

Eficacitatea produsului tmpotriva cipugelor si a péduchilor esfe.de circa 4 sdptimant,

5. CONTRAINDICATI

Nu so.utilizeaz la iepuri, deoarece pot apare reactii severe la aceasti specie.

Nu se-ufilizeazd produsul la clifeii cu vérsta mat mici de dous luni saw Ia chinii cu greutatea
corporald mai mic.de 2 kg,

Nu se utilizeaz fa animalele bolnave sdu la cele aflafe in convalescents.

Nu se utilizeazs in caz de hipersensibilitate cunoscuts la fipronil sau la oricare dintre excipienti,

6. REACTH ADVERSE

Printre reactiile adverse iar intdinite, au fost raportate reactii cutanate tranzitorii I locul aplicarii
(alopecie locald, privit, eritem) i prurit generalizat sau alopecie. In mod exceptional, dupi
utilizare au fost observate hipersalivatie, semne neurologice reversibile (hiperestezie, depresie,
semne nervoase) sau vomd, Daca animalele se ling, dupd o scurts perioads pot fi observate

fenomerie de hipersalivaie tempotara.

Daci observali reactii advetse grave sau alte efecte.care ni sunt menfionate Inacest prospect,
informati medicul veterinar,

7. SPECIL TINTA

Céini (20-40 kg).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE, St
MODUL DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: aplicare eutanati,

Doza:

Se administreazd o pipetd ca doza unicd care confine 2,68 mf proclus, pentru un cdine cintarind

Jue

Intre 20 kg $i 40 kg greutate corporal.

Nu repetati administrarea mai devrerme de intervalul recomandat,
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Metoda de:administrare:

La.baza cefei, intre omoplati, facefl loc-in blana animalului in ofrare pénd ce pielea devine
vizibild, Vérful pipetei se indepdrteazi prin tilere, apoi se plaseazdl pe-piele, strdngefi ugor peniru
a picura solufia direet pe plele. Solutia se aplicd de preferat i mai multe locurt ta distantd de 2-3
em until de celiilalt pana ce tot continutul pipetei este golit.

Trebuie si.vi asigurati ¢ aplicarea piodusului se face intr-o zond in.care animalul nu.se poate
linge, si o animalele nu se ling intre ele dupd tratament,

Se va evita umezirea excesivi a blinii animalului cu produsul, deoarece acest luciu poate
provoca un aspect lipicios al patului la locul de tratament. Daci acest luctu-se intdmpld, acesta va

dispiivea ulterior ih 24— 48 ore de la aplicare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Animalels trebuie cAntlitite cu precizie inainte de-tratament,

10, TIMP DE ASTEPTARE
Nu este-cazyl

11, PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nuse lisa la vederea si fudemfing copitlor.
A s pstra Ja tempetatura mat mics de 25°C.

A se piistra in Joc-uscat,

A se plstra n ambalajul eriginal,

A nuse utitiza dupi data expitérii marcatif pe etichet.

12. ATENTIONARE( ATENTIONARI) SPECIALA ( SPECIALE)

Precautii speciale pentry fiecare specie tinta

Pentru controli] optim al infestatiilor cu purici st paduchi intr-o gospodiirle cumai multe
animale de companie in afara de caini, acestea tiebuie si fle trafate cu un produs adecvat specisi,

in-acelasi timp. Se recomands, de:asemenea tratarea addpostulil sau a cogului de animale, a

//’( a{ n.,;,
.H\ﬁ;q 12 <’u§ %

loeului de-odihri al animalelor,.a agternutului, a covorului eu insecticide adecvate,
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Bste recomandatil indepirtarea cpuselor de pe animal inainte de efectuarea tratamentului cu
ANTIPOUX DOG L pentru a reduce riscul bolitor transmisibile Produsul nu previne alagarea
alfor céipuge pe animal, Insectele parazite care reinfesteazd animalul tratat cy ANTIPOUX DOG
L vor mupi $i vor cidea de pe-gazdd In aproximativ 48 de ore dupd infestare, respeetlv panila o
saptamand In cazul clipugelor,

Se va-evita imbiieret/samponarea animalului tratat timp de dous zile de 1a aplicarea produsului.
Nu aplicafi produsul pe rlini sau pe pielea cu leziuni.

Precautii speciale pentvu utilizare Ia animale

A se evita contacttl produsului cu oehii animalului, fn cazul contactulii accidental eu ochii,

olatiti imediat cu multd api.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal
veterinay 1a aiimale

Acest produs.poate provoca ititarea mucoaselor si ochilor, Prin urmare, contactul produsului ey
gura si ochii trebule evitat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau oricare dintre-excipienti trebuie si-evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul degetelor cu continutul flaconului. Dupd expuietea oculard-accidentals, ochiul
afectat trebule clatit en.giiji cu apid curata,

Spalafi-vi mainile dupd utilizare.

A nu se fuma, bed sau manca in timpul aplicitii produsului.

Animalele tratate nu ar tiebui s fie manipulate pani odnd locul de aplicare nu este useat, iar
copiii nu trebuie lasati sa se joace cu animalele fratate. Prin'urmare, so recomand? ca animalele
sa nu fie tratate tn timpul zilei, ci seara devieme, iar animalele tratate recent nu ar trebui s
doarmi cu proprietarii, I special cu copit.

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

Produsul se-poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de hiteractiune

Nu se cunosc,




Supradozare (siin'pitﬁi;ae, proceduri de urgentii, antidoturd), dupi caz

Nu au-fost 6bserﬁ'€iié reactii adverse in urma studiflor de siguranfa efectuate la cateil ou varsta de
8 saptamini i la cateli cu o greutate corporala mai mare de 2 kg tratafi cu doze de 5 ori doza
recomandatil, Totusi, riscul de aparitie a reactiilor adverse poate creste in caz de supradozate..
Prin urmare, e recomandi tratarea animalelor cu dimensiunea potrivita de ambalaj conform
greutatii corporale pentru a se evita supradozarea.

Inconmpatibilitati

Nu se cunosc,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUL NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ.

Fipronilul poate fi. dfunditor pentru organismele acvatice. Nu contaminafi lacurile, cursurile de
apa sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul utilizat al acestuia.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape rezidluale sau resturi menajere.

Selicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicantentelor
cale nu mai sunt necesare. Aceste misui eonttibuie la protectia mediului.

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

15, ALTE INFORMATII
Ambalaje:
Pipete din folie PYC/LDPE(policlotuta de vinil/polistilena de joasa densitate)

de 5 ml ou 2,68 ml solutie ambalate individual in plic multistrat, termosudat.

Pentru, orice informatii veferitoave Ia acest produs medicinal veterinar v rugiim si

confactafi 'rgp-r'ezént-@ntui local 4l de‘ﬁnﬁfm‘ului au‘tex-iza;iei'de comercializarve,







