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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINA!

Azaporc 40 mg/ml solutie injectabild pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Azaperona 40,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasts
informatie este esentiali pentiu
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metabisulfit de sodiu (E223) 2,0 mg
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,5 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,05 mg
Acid tartric /
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) /

Apd pentru injectii /

O solutie apoasa limpede, galben pal
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci
3.2

Un sedativ neuroleptic:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

1) Pentru utilizarea la animalele cu comportament agresiv

- In urma regruparii
- la scroafe (devorarea purceilor)

2)  Pentru utilizarea la animale cu stres si pentru prevenirea stresului

- stres cardiovascular
- stres legat de transport
3 Obstetricd

4)  Premedicatie pentru anestezie locald sau generala
5)  Pentru ameliorarea simptomelor la animalele cu distrofie musculara nutritionala.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in conditii de temperatura foarte scizuta, deoarece pot apirea colapsul cardiovascular
si hipotermia (crescutd prin inhibarea centrului hipotalamic de reglare a cildurii) datorate

vasodilatatiei periferice.

Produsul medicinal veterinar este contraindicat utilizarii| pentru transportul sau pentru regruparea
porcilor care vor fi sacrificati inainte de sfarsitul perioadei de asteptare.

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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in timpul dech “ahimalele tratate trebuie ldsate singure intr-un mediu linistit.
Se pot obtine ré7remseeretiiciente daci animalele sunt deranjate sau fugarite in timpul perioadei de
inductie.

Injectarea in tesutul adipos poate duce la un efect insuficient.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Au fost observate decese ocazionale la porcii vietnamezi Pot Bellied. Se considera ca acest lucru poate
fi provocat de injectarea in grisime, ceea ce duce la o inductie lenti si la tendinta de a utiliza doze
suplimentare, ceea ce duce la supradozaj. Este important ca in cazul acestei rase sa nu se depageascd

doza indicatd.
In cazul in care doza initials nu pare sa aiba efect, permiteti recuperarea completa inainte de a reinjecta

intr-o alta zi.

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

Azaperona, metabisulfitul de sodiu §i parahidroxibenzoatul de metil §i propil pot provoca reactii de
hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la azaperona sau la oricare dintre
excipienii trebuie sa evite contactul cu produsul.

Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucala. Evitati contactul cu pielea, ochii si
mucoasa bucala. Spalati imediat cu multa apa orice urme de pe piele, ochi §i mucoasa bucala.
Solicitati asistentd medicala in cazul in care iritatia persista.

Autoinjectarea sau ingestia accidentald poate duce la sedare. Trebuie avut grija sa se evite
autoinjectarea accidentald. Transportati acest produs medicinal veterinar numai intr-o seringd
protejatd pentru a evita injectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat
sfatul medicului si aratati-i acestuia prospectul sau eticheta. NU CONDUCETTL.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femeile insarcinate. Nu sunt disponibile
date privind prezenta azaperonei in laptele femeilor care alipteaza. Femeile care alipteaza trebuie sa
manipuleze produsul medicinal veterinar cu extrema precautie.

Spélati-va méinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Frecventa nedeterminata: Salivatie crescutd*, tremor*, respiratie sacadata™

La vieri un prolaps reversibil al penisului

*(la doze mari). Aceste efecte secundare dispar spontan si nu lasa urme de duratd.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.




3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului .

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

- Azaperona are un efect potentator asupra tuturor substantelor supresoare la nivel central si asupra
substanielor hipotensive (datoritd a-adrenolizei periferice).

- Amplificarea tahicardiei cauzate de agentii adrenolitici.

- Utilizarea simultand cu substante a- si B-simpatomimetice, cum ar fi epinefrina (adrenalina), duce la
hipotensiune (,,inversarea efectului adrenalinei”).

3.9 Ciide administrare si doze
Pentru utilizare intramusculari.

Se administreaza strict prin injectie intramusculard, in spatele urechii. Trebuie folosit un ac
hipodermic lung, iar injectia trebuie ficuta cat mai aproape posibil de ureche si perpendicular pe piele.
Existd riscul de a injecta o parte din medicament in grasime, daca animalele sunt injectate cu un ac
scurt in gat. In acest caz, injectia poate avea un efect insuficient.

Nu administrati mai mult de 5 ml per zona de injectare.

Comportament agresiv (devorarea purceilor, regruparea). obstetrica:
2 mg azaperond/kg greutate corporald, corespunzind la 1 ml de produs la 20 kg greutate
corporald

Stres:
- stresul cardiovascular
0,4 mg azaperond/kg greutate corporald, corespunzéind la 0,2 ml de produs la 20 kg greutate
corporald

- stresul legat de transportul purceilor, purceilor intarcati si vierilor
1 mg azaperond/kg greutate corporald, corespunzand la 0,5 ml de produs la 20 kg greutate
corporald

- stresul legat de transportul scroafelor si al porcilor de ingrisat
0,4 mg azaperona/kg greutate corporald, corespunzand la 0,2 ml de produs la 20 kg greutate
corporala

Premedicatie pentru anestezie locald sau generala, distrofie musculari nutritionali:
1-2 mg azaperond/kg greutate corporald, corespunzénd la 0,5-1 ml de produs la 20 kg greutate
corporala

Nu trebuie depésita o dozd de 1 mg/kg la vieri, deoarece o doza mai mare poate provoca prolapsul
penisului, care poate fi apoi deteriorat.

Produsul se injecteaza o singura data - in spatele urechii.
Dupad tratament, animalul trebuie ldsat singur intr-un mediu linistit.

Trebuie utilizatd o sering3 gradata corespunzator pentru a permite administrarea precisi a volumului
dozei necesare. Acest lucru este deosebit de important atunci cind se injecteazi volume mici.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in sigurantd de pand la 50 de ori. Pentru perforari multiple ale
flaconului, se recomandd utilizarea unui ac de aspirare sau a unei seringi multidoza pentru a evita
perforarea excesiva a dopului.
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Dozarea l'epetaté "leezi Pot Bellied poate duce la moarte din cauza absorbtiei dozei
initiale in grasime.

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

Carne si organe: 18 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QNOSAD90.

4.2 Farmacodinamie
Azaperona este un neuroleptic din grupul butirofenonelor, care este utilizat la porci datorita efectelor

sale sedative si antiagresive.

Acesta blocheaza receptorii centrali si periferici ai dopaminei i provoaca sedare in functie de doza.
Dozele mai mari declanseazi simptome extrapiramidale-motorii, cum ar fi catalepsia. A fost
demonstrat un efect antiemetic antagonist al apomorfinei. Retinerea centrului hipotalamic de reglare a
caldurii in combinatie cu o expansiune simultana a vaselor de sange periferice determind o scddere
usoard a temperaturii. Azaperona contracareaza efectul depresiv respirator al opiaceelor si are ca
rezultat o respiratie mai profunda a porcilor dupa doze terapeutice. Odata cu eliminarea efectului
inhibitor al dopaminei, are loc o eliberare de prolactina si, dupa o utilizare continua, in special la
sobolani, apar modificdri ale glandei pituitare, ale organelor reproductive feminine si ale glandelor
mamare.

Azaperona influenteaza inca sistemul noradrenergic central si periferic. Provoacd o bradicardie minora
cu debit cardiac redus si o dilatare a vaselor de sange periferice cu o scidere a tensiunii arteriale. In
concentratii mari, azaperona antagonizeaza histamina si serotonina.

La porci, sedarea timp de 1 pand la 3 ore isi face efectul in 5 péna la 10 minute dupa administrarea
unor doze terapeutice. Toate efectele azaperonei dispar dupa 6 pénd la 8 ore.

4.3 Farmacocinetici

Azaperona administrata pe cale parenterala se distribuie rapid §i atinge valorile maxime in sénge,
creier si ficat dupd 30 de minute. Nivelurile atinse 1n creier sunt de 2 pénd la 6 ori mai mari decét in
sange. Concentratia plasmatici maxima a totalului de azaperond si a metabolifilor sai apare dupi 45 de
minute. Eliminarea din plasmi are loc in doua faze, cu valori ale timpului de injumatéire de 20 51 150
de minute pentru azaperona si de 1,5 si 6 ore pentru azaperond si metaboliti.

Azaperona este metabolizata rapid. Doar aproximativ 12 % din doza rdméne neschimbatd la 4 ore
dupa injectarea subcutanat. Principalul metabolit de azaperol apare odatd cu reducerea componentei
butanonice. Concentratia sa este mai mare in majoritatea tesuturilor corporale decat cea a azaperonei,
dar azaperona este mai raspandita la locul de injectare. Caile suplimentare de degradare la porci sunt
hidroxilarea inelului piridina si dearilarea oxidativa, in urma céreia poate avea loc o N-formilare a
inelului piperazina. Modelele de metabolifi sunt aceleasi in diferitele {esuturi corporale; doar
azaperona si azaperolul au fost gasite la locul de injectare.

Azaperolul are aproximativ Y din efectul sedativ si aproximativ 1/30 din efectul de reducere a
temperaturii, iar a-(4-fluorfenil)-1-piperazin butanona aproximativ 1/10 din efectul neuroleptic al

azaperonei.
La porci, azaperona este eliminatd in proportie de 70-90 % prin rinichi si de 1-6 % prin fecale in 48 de



ore dupd administrarea dozelor terapeutice.

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 pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta de tip II, inchis cu un dop din cauciuc bromobutilic siliconat si un capac
din aluminiu-plastic bordurat.

Dimensiunea ambalajului: Cutie de carton cu 1 x 100 ml

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.

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.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Serumwerk Bernburg AG

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220174

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:28.10.2022

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2022

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Cutie de carton

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Azaporc 40 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Azaperona 40 mg/ml

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECII TINTA

Porci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zona de injectare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 18 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Ll 0. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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13, NUMBEBSETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Serumwerk Bernburg AG (logo)

Distribuitor:

ALTIUS SA

One Tower, Etajul 15, Bulevardul Floreasca nr. 165,
Sectorul 1, Bucuresti 014459, Roméania

! 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220174

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}
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1. Denumirea produsului medicinal veterinar e ‘?0;
. S ,\";

Azaporc 40 mg/ml solutie injectabila pentru porci
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Azaperona 40,0 mg
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu (E223) 2,0 mg
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,5 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,05 mg

O solutie apoasa limpede, galben pal.
3. Specii tinti

Porci

4. Indicatii de utilizare

Un sedativ neuroleptic:

1) Pentru utilizarea la animalele cu comportament agresiv
- In urma regruparii
- la scroafe (devorarea purceilor)
2) Pentru utilizarea la animale cu stres si pentru prevenirea stresului
- stres cardiovascular
- stres legat de transport
3) Obstetrica
4) Premedicatie pentru anestezie locald sau generala
5) Pentru ameliorarea simptomelor la animalele cu distrofie musculara nutritional.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in conditii de temperatura foarte scizuta, deoarece pot aparea colapsul cardiovascular
si hipotermia (crescuta prin inhibarea centrului hipotalamic de reglare a céldurii) datorate
vasodilatatiei periferice.

Produsul medicinal veterinar este contraindicat utilizarii pentru transportul sau pentru regruparea
porcilor care vor fi sacrificati inainte de sfarsitul perioadei de asteptare.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.
6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

In timpul declangarii actiunii, animalele tratate trebuie lisate singure Tntr-un mediu linistit.

Se pot obtine rezultate insuficiente dacd animalele sunt deranjate sau fugdrite in timpul perioadei de
inductie.

Injectarea 1n tesutul adipos poate duce la un efect insuficient.




Precautii speciale pentri ififizarea in sigurantd la speciile tintd:

Au fost observate dece%éfifazionale la porcii vietnamezi Pot Bellied. Se considera ca acest lucru poate
fi provocat de injecta;eg,‘id' grasime, ceea ce duce la 0 inductie lentd si la tendinta de a utiliza doze
suplimentare, ceg@cgf@[il‘ée la supradozaj. Este important ca in cazul acestei rase sd nu se depdseascd
‘oza indicata. - %"

in cazul in care doza initiald nu pare s aiba efect, permiteti recuperarea completa inainte de a reinjecta
intr-o altd zi.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Azaperona, metabisulfitul de sodiu si parahidroxibenzoatul de metil §i propil pot provoca reactii de
hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la azaperona sau la oricare dintre
excipienti trebuie si evite contactul cu produsul.

Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucald. Evitati contactul cu pielea, ochii §i
mucoasa bucala. Spalati imediat cu multa apa orice urme de pe piele, ochi i mucoasa bucald. Solicitai
asistentd medicali in cazul in care iritafia persista.

Autoinjectarea sau ingestia accidentala poate duce la sedare. Trebuie avut grija sa se evite
autoinjectarea accidentald. Transportai acest produs medicinal veterinar numai intr-o seringa protejata
pentru a evita injectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat asistenta
medicali si prezentati prospectul sau eticheta. NU CONDUCETI.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femeile insarcinate. Nu sunt disponibile
date privind prezenta azaperonei in laptele femeilor care alipteazd. Femeile care aldpteaza trebuie sa
manipuleze produsul medicinal veterinar cu extrema precautie.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

- Azaperona are un efect potentator asupra tuturor substantelor supresoare la nivel central i asupra
substantelor hipotensive (datorita a-adrenolizei periferice).

- Amplificarea tahicardiei cauzate de agentii adrenolitici.

- Utilizarea simultani cu substante a- si B-simpatomimetice, cum ar fi epinefrina (adrenalina), duce la
hipotensiune (,,inversarea efectului adrenalinei”).

Supradozare:
In caz de supradozaj poate apirea un comportament agresiv in timpul trezirii.

Dozarea repetati la porcii vietnamezi Pot Bellied poate duce la moarte din cauza absorbtiei dozei
initiale in grasime.

TR

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

7. Evenimente adverse

Porcine:

Frecventa nedeterminaté: Salivatie crescutd*, tremor*, respiratie sacadata®

La vieri un prolaps reversibil al penisului

*(la doze mari). Aceste efecte secundare dispar spontan si nu lasd urme de durata.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti i medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre reprezentantul local al detindtorului
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare® \?ok
—

Pentru utilizare intramusculari.

Se administreaza strict prin injectie intramusculara, in spatele urechii. Trebuie folosit un ac hipodermic
lung, iar injectia trebuie ficutd cat mai aproape posibil de ureche si perpendicular pe piele. Existi
riscul de a injecta o parte din medicament in grasime, daca animalele sunt injectate cu un ac scurt in
gat. In acest caz, injectia poate avea un efect insuficient.

Nu administrati mai mult de 5 ml per zona de injectare.

Comportament agresiv (devorarea purceilor, regruparea), obstetrici:
2 mg azaperond/kg greutate corporald, corespunzand la 1 ml de produs la 20 kg greutate
corporala

Stres:
- stresul cardiovascular;

0,4 mg azaperoni/kg greutate corporald, corespunzand la 0,2 ml de produs la 20 kg greutate
corporala

- stresul legat de transportul purceilor, purceilor intircati si vierilor
1 mg azaperond/kg greutate corporala, corespunzand la 0,5 ml de produs la 20 kg greutate
corporald

- stresul legat de transportul scroafelor si al porcilor de Ingrisat
0,4 mg azaperond/kg greutate corporald, corespunzand la 0,2 ml de produs la 20 kg greutate
corporald

Premedicatie pentru anestezie locala sau general, distrofie musculara nutritionali:
1-2 mg azaperond/kg greutate corporald, corespunzénd la 0,5-1 ml de produs la 20 kg greutate
corporald

Nu trebuie depasitd o doza de 1 mg/kg la vieri, deoarece 0 dozi mai mare poate provoca prolapsul
penisului, care poate fi apoi deteriorat.

Produsul se injecteaza o singura dati - in spatele urechii.
Dupa tratament, animalul trebuie lasat singur intr-un mediu linistit.

Trebuie utilizatd o seringa gradata corespunzitor pentru a permite administrarea precisa a volumului
dozei necesare. Acest lucru este deosebit de important atunci cand se injecteazi volume mici.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in sigurantd de pana la 50 de ori. Pentru perforari multiple ale
flaconului, se recomanda utilizarea unui ac de aspirare sau a unei seringi multidoza pentru a evita
patrunderea excesiva a dopului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu se poate astepta o eficacitate deplina a produsului daci acesta a fost administrat in tesutul adipos.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: 18 zile.



11.  Precautii sptciale

A nu se lisa la vedereas)

. LJ‘"‘ o . .o
A se pastra flaconuk$a’cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe flacon si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Atunci cand flaconul este deschis pentru prima datd, folosind termenul de valabilitate dupa prima
deschidere a ambalajului primar, specificat pe acest prospect, trebuie s se calculeze data la care orice
produs rimas in recipient trebuie aruncat. Aceastd data de eliminare trebuie scrisa in spatiul prevazut
pe etichet.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia
mediului.

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.

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 elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220174
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

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) .

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Germania

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

One Tower, Etajul 15, Bulevardul Floreasca nr. 165,

Sectorul 1, Bucuresti 014459, Roménia

Tel: +4021 310 88 80

E-mail: safety@altius.ro









