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ANEXA1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Apivar 500 mg Amitraz benzi pentru stupi de albine melifere 3

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare banda de 15 g contine:
Substanti activi: Amitraz 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativia excipientilor si a altor
constituenti

Etilena acetat de vinil

Banda rigidd omogena translucida dreptunghiulard cu o tiieturd in forma de V la un capat si o gauri
deasupra.

Inscriptie ,,Apivar” pe marginea fiecarei benzi.

Benzile sunt atasate cite doud cu o linie pretdiata.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Albine melifere - Apis mellifera.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul varroozei cauzata de Varroa destructor sensibila la amitraz, la albinele melifere.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazul rezistentei cunoscute la amitraz.

3.4 Atentioniri speciale

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul fluxului de miere, ¢i dupa
recoltarea mierii. Vezi sectiunea ,,Cantitatea de administrat si calea de administrare”.

Nu tdiati benzile.

Toate coloniile din aceeasi stupind trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea.

Nu reutilizati benzile.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar au fost investigate numai la stupii cu un singur
corp cu puiet (dozd de 2 benzi per stup/corp cu puiet). Nu se recomanda utilizarea in stupi cu mai
mult de un corp cu puiet.

Utilizarea neadecvata a produsului medicinal veterinar ar putea duce la un risc crescut de dezvoltare a
rezistentei si ar putea determina, in cele din urma, ineficacitatea tratamentului.

Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod obisnuit pentru nivelul de infestare cu parazitul
Varroa, in special Tnainte de tratament cat si pentru perioada urmatoare.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca parte a unui program de control integrat impotriva
Varroa si trebuie aplicatd rotatia tratamentului.

La unele populatii de parazit Varroa s-a raportat rezistenta la amitraz.

In cazul utilizarii in regiuni cu suspiciune de rezistenta la amitraz se recomanda ca utilizarea
produsului medicinal veterinar s se bazeze pe rezultatele testdrii susceptibilitatii si se recomanda sa se
solicite sfatul medicului veterinar sau al inspectorului local pentru albine.
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3.5 Precau;ii;s’békcirzilé‘*pentru utilizare

Precaufii speciale pentrt ytilizare la animale
Nu depsiti si nu reducetiidoza recomandata si durata recomandata de utilizare.
Indepartati benzile la sfarsitul tratamentului.

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

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz care poate cauza efecte secundare neurologice la om.
Amitrazul este un inhibitor de monoamino-oxidaza; de aceea, acordati atentie deosebiti daci urmati
un tratament cu inhibitori de mono-aminooxidaza, un tratament hipotensiv sau dacd aveti diabet.
Amitrazul poate provoca sensibilizarea pielii (reactii alergice, in special eruptii cutanate).

Evitati contactul cu pielea. In caz de contact, spilati bine cu sapun si apa.

Evitati contactul cu ochii. in caz de contact, clatiti imediat cu multa apa.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal,
constand din manusi impermeabile si imbracaminte corespunzitoare de protectie in apicultura.
Daci observati aparitia unei iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.

Tineti la distanti copiii In timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

A nu se inhala sau ingera.

Alte precautii
Nu aruncati benzile sau plicurile goale in iazuri sau cursuri de apd, deoarece produsul medicinal

veterinar poate fi periculos pentru pesti si organisme acvatice.
3.6 Evenimente adverse

Albine

Foarte rar Tulburare comportamentala !

(<1 animal / 10.000 de animale tratate,
inclusiv rapoarte izolate):

ISe poate observa o modificare tranzitorie a comportamentului (de exemplu, reactie de fugd,
comportament agresiv) atunci cand benzile sunt plasate pentru prima data in stup. Se considera cd
acesta este mai degrabd un comportament defensiv decét o reactie adversa la produsul medicinal
veterinar, in sine.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicului veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului séu local, fie autoritatii nationale
competente prin intermediul sistemului national de raportare.

Vezi prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Toxicitatea amitrazului este crescutd in prezenta sarurilor de cupru si activitatea terapeutica este redusa

in prezenta piperonil-butoxidului. Utilizarea concomitentd a acestor substante cu amitraz trebuie sa fie

evitata.
Nu utilizati niciun alt produs medical veterinar paraziticid in acelasi timp.
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3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare in stup:
Utilizati doud benzi per stup (adica 1 g amitraz per stup).

1. Separati banda dubla. O ™
2. impingeti decupajul in forma de V al benzii spre exterior.

3. Impingeti fiecare banda intre capetele a doud rame in interiorul zonei cu puiet sau al
roiului de albine cu o distantd minima de 2 rame intre benzi. Benzile trebuie asezate astfel incat
albinele s poatd avea acces la ambele fete.

Alternativ, benzile pot fi atdrnate de orificiul decupajului in forma de V, utilizind o sirma mic# (sau
scobitoare sau carlig) fixata pe rama.
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Pozitia intre rame

Daca nu existd puiet sau daca acesta este la cel mai scdzut nivel, benzile pot fi indepéartate dupi 6
sdptdmani de tratament. Daca este puiet, 1dsati benzile pe pozitie timp de 10 saptamani si
indepirtati-le la sfarsitul tratamentului. In cazul in care benzile sunt acoperite cu propolis si/sau ceara,
la mijlocul tratamentului, puteti sd razuiti usor benzile utilizdnd o dalta apicola. Apoi, benzile trebuie
sa fie plasate din nou in stup si repozitionate, daca este necesar, pentru a indeplini instructiunile de
aplicare de mai sus (in caz de schimbdri in roiul de albine sau in zona cu puiet).

Perioada recomandati pentru tratament este atunci cand magaziile de recolta a mierii au fost
indepartate dupd ultima recoltd de miere (sfarsitul verii/toamna) si primavara, inainte de inceperea
culesurilor de mierie de primavara. Se recomandad monitorizarea infestarii pentru a determina cea mai
buni perioada pentru tratament.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La o0 dozi de cinci ori mai mare decat cea recomandatd pentru 6 saptimani, coloniile au format ghem
in zilele caniculare. Nu s-au observat alte semne. La doza mai mare de 1,5 ori fatd de doza
recomandata timp de 10 sdptdmani, nu s-au observat efecte secundare aparente la albine.

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 se aplicd



3.12 Perioade de asteptare

Miere: Zero zile.

A nu se-utiliza in timpul culesurilor de miere.

Nu extrageti mierea din corpurile cu puiet.

Nu recoltati mierea cand tratamentul este in aplicare.

Fagurii cu puiet trebuie inlocuiti cu faguri noi cel putin o datd la trei ani. Nu reutilizati ramele de puiet

ca rame pentru miere.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP53ADOL1.

4.2 Farmacodinamie

Amitrazul este un acaricid formamidinic care actioneaza ca agonist pe receptorii de octopamind
determinand o suprastimulare a sinapsei octopaminergice la acari, ducand la tremor, convulsii,
detasarea si moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Amitrazul este prezent la suprafata benzilor si actioneaza prin contact cu albinele. Nu este cunoscuta
farmacocinetica amitrazului la albine.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat si a se
arunca orice produs medicinal veterinar neutilizat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.

A se pistra in ambalajul original.

Pastrati ambalajul bine Inchis.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic multistrat sigilat termic realizat din doud folii: PE/PA/AI/PET si PE/Alu/oPA.

Dimensiuni de ambalaj:
4 benzi

10 benzi.

12 benzi

60 benzi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzatggau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. 7
Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de api, deoarece amitrazul poate fi o
periculos pentru pesti si organisme acvatice. ~ i;
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 pentru respectivul produs medicinal veterinar.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETO PHARMA SAS

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220139

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26/03/2018

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

PACHET BENZI
(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Apivar 500 mg amihf@z benzi pentru stupi de albine melifere

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Fiecare bandi de 15 g contine:
Amitraz .................. 500 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

4 ben21

edidtoate dithensilinile g dmbataf saifie ‘Cotercializate.

[4.  SPECH TINTA ]

Albine melifere - Apis mellifera.

[5.  INDICATII B

Tratamentul varroozei cauzata de Varroa destructor sensibila la amitraz, la albinele melifere.

(6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare in stup.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Miere: zero zile.

A nu se utiliza in timpul culesurilor de miere.

Nu extrageti mierea din corpurile cu puiet.

Nu recoltati mierea cind tratamentul este in aplicare.

Fagurii cu puiet trebuie inlocuiti cu faguri noi cel putin o dati la trei ani. Nu reutilizati ramele de puiet
ca rame pentru miere.

. DATA EXPIRARIL |

EXP {mm/yyyy}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra in pachetul de benzi original.
Pastrati pachetul de benzi bine inchis.

A se proteja de lumina.

LIO. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETO-PHARMA SAS

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220139

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot:

10
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL:
1. Denumirea produsului medicinal veterinar | s

Apivar 500 mg amitraz benzi pentru stupi de albine melifere.

2. Compozitie

Fiecare banda de 15 g contine:
Substanta activa:
Amitraz ................... 500 mg

Banda rigidi omogena translucida dreptunghiulara cu decupaj in forma de V la un capit si un orificiu
deasupra acestuia.

Inscriptie “Apivar” pe marginea fiecarei benzi.

Benzile sunt atasate cate doud cu o linie pretéiata.

3. Specii tinta

Albine melifere — Apis mellifera.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul varroozei cauzata de Varroa destructor sensibila la amitraz la albinele melifere.
S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazul rezistentei cunoscute la amitraz.

6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Nu se recomandi utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul culesului de miere, ci dupa
recoltarea mierii. Vezi sectiunea ,,Cantitatea de administrat si calea de administrare”.

Nu téiati benzile.

Toate coloniile din aceeasi stupina trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea.

Nu reutilizati benzile.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar au fost investigate numai la stupii cu un
singur corp cu puiet (doza de 2 benzi per stup/corp cu puiet). Nu se recomanda utilizarea in stupi cu
mai mult de un corp de puiet.

Utilizarea neadecvata a produsului medicinal veterinar ar putea duce la un risc crescut de dezvoltare a
rezistentei si ar putea determina, in cele din urma, ineficacitatea tratamentului.

Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod obisnuit pentru nivelul de infestare cu parazitul
Varroa, in mod special inainte de tratament cat si pentru perioada ulterioara.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca parte a unui program de control integrat impotriva
Varroa si trebuie aplicata rotatia tratamentului.

La unele populatii de parazit Varroa s-a raportat rezistenta la amitraz.

In cazul utilizarii in regiuni cu suspiciune de rezistenté la amitraz se recomanda ca utilizarea
produsului medicinal veterinar si se bazeze pe rezultatele testarii susceptibilitatii si se recomandi sa se
solicite sfatul medicului veterinar sau al inspectorului local pentru albine.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd::
Nu depasiti si nu reduceti doza recomandata si durata recomandati de utilizare.
Indepirtati benzile la sfarsitul tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale; - S

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz care poate cauza efecte secundare neurologice la om.
Amitrazul este un inhibitor de monoaminooxidaza; de aceea, acordati atentie deosebita dacd urmati un
tratament cu inhibitori de monoaminooxidaza, un tratament hipotensiv sau daca aveti diabet.
Amitrazul poate provoca sensibilizarea pielii (reactii alergice, in special eruptii cutanate).

Evitati contactul cu pielea. in caz de contact, spilati bine cu sdpun si apa.

Evitati contactul cu ochii. in caz de contact, clititi imediat cu multd apa.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal,
constand din manusi impermeabile si imbricaminte corespunzitoare de protectie in apicultura.

Dac# observati aparitia unei iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului veterinar medicinal sau eticheta.

A nu se minca, bea sau fuma in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Tineti la distanta copiii in timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe miini dupa utilizare.

A nu se inhala sau ingera.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu aruncati benzile sau plicurile goale in jazuri sau cursuri de apd, deoarece produsul medicinal
veterinar ar putea fi periculos pentru pesti si organisme acvatice.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Toxicitatea amitrazului este crescutd in prezenta sirurilor de cupru si activitatea terapeutici este redusd
in prezenta piperonil-butoxidului. Utilizarea concomitenta a acestor substante cu amitraz trebuie si fie
evitata.

Nu utilizati niciun alt produs medicinal veterinar paraziticid in acelasi timp.

Supradozare :
La o doza de cinci ori mai mare decit cea recomandati pentru 6 saptamani, coloniile au format roi in

zilele caniculare. Nu s-au observat alte semne. La doza mai mare de 1,5 ori fatd de doza recomandata
timp de 10 siptimani, nu s-au observat efecte secundare aparente la albine.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu se aplica.

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Albine melifere.

Foarte rar Tulburare comportamentala !

(<1 animal / 10.000 de animale tratate,
inclusiv rapoarte izolate):

ISe poate observa o modificare tranzitorie a comportamentului (de exemplu, reactie de fuga,
comportament agresiv) atunci cind benzile sunt plasate pentru prima datd in stup. Se considerd ca
acesta este mai degraba un comportament defensiv decit o reactie adversa la produsul medicinal
veterinar, In sine.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea contmui 'lgurantel
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele Care:nu, gunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contagtau mai
intai medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétr§\\ -
detinatorul autorizatiei de comercializare, reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de ~
comercializare folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro o

>

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

Utilizare 1n stup:
Utilizati doud benzi per stup (adica 1 g amitraz per stup).

1. Separati banda dubla.

2. Impingeti decupajul in forma de V al benzii spre exterior.

3. Impingeti fiecare banda intre capetele a doud rame in interiorul zonei cu puiet sau al
roiului de albine cu o distantd minima de 2 rame intre benzi. Benzile trebuie asezate astfel incit
albinele sd poata avea acces la ambele fete.

Alternativ, benzile pot fi atdrnate de orificiul decupajului in forma de V, utilizand o sdrma mica (sau
scobitoare sau carlig) fixatd pe rama.

VLV

Daci nu exista puiet sau dacd acesta este la cel mai scdzut nivel, benzile pot fi indepﬁrtate dupi 6
sdptaméni de tratament. Dac este puiet, lasati benzile pe pozitie timp de 10 séptdmani si
indepartati-le la sfarsitul tratamentului. In cazul in care benzile sunt acoperite cu propolis si/sau cear,
la mijlocul tratamentului, puteti sa razuiti usor benzile utilizand o dalta apicola. Apoi, benzile trebuie
s fie plasate din nou in stup si repozitionate, daca este necesar, pentru a indeplini instructiunile de
aplicare de mai sus (in caz de schimbdri in roiul de albine sau in zona cu puiet).

Perioada recomandata pentru tratament este atunci cnd corpurile de miere au fost indepértate dupd
ultima recoltd de miere (sfarsitul verii/toamna) si primavara Inainte de inceperea culesurilor de miere
de primévara. Se recomanda monitorizarea infestérii pentru a determina cea mai bund perioada pentru
tratament.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu exista.



10. Perioade de asteptare

Miere; zero zile.

A nii se utiliza in timpul culesurilor de miere.

“Nu extrageti mierea din corpurile cu puiet.

Nu recoltati mierea cind tratamentul este in aplicare.

Fagurii cu puiet trebuie inlocuiti cu faguri noi cel putin o data la trei ani. Nu reutilizati ramele de puiet

ca rame pentru miere.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra in ambalajul original.

Pistrati ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcati pe eticheta.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : a se utiliza imediat si a se
arunca orice produs medicinal veterinar neutilizat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de ap3, deoarece amitrazul poate fi
periculos pentru pesti si organisme acvatice.

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

13.Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie

14.Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220139

Dimensiuni de ambalaje:
4 benzi

10 benzi

12 benzi

60 de benzi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
VETO-PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre

91120 Palaiseau

FRANTA

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VETO-PHARMA

ZA Champrue

36310 Chaillac

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC UNICUB GRUP SRL — Ferma Apicola Merisani
Str. Codrului nr. 16, Magurele, Iifov

077125 — Roménia

Tel: +40(0)745383789

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