ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox Multi 50 mg/ml suspensie orald pentru bovine, porci si o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:
Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211)

2,1 mg

Propionat de sodiu (E281)

2,1 mg

Docusat de sodiu

Simeticond emulsie

Bentonita

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)

Guma xantan

Propilen glicol

Apa, purificata

Suspensie alba sau galbuie.

3. INFORMATTII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei: vitei de lapte, vitei sugari, vitei pentru carne), porci (purcei cu varsta 3-5 zile), oi (miei).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidiozi si reducerea eliminarii coccidiilor la viteii
din ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzatd de Eimeria bovis sau Eimeria zuernii.

Porci: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidiozi la purcei nou-nascuti (cu varsta de 3-5 zile) la
ferme cu antecedente confirmate de coccidiozi cauzati de Cystoisospora suis.

Qi: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza si reducerea elimindrii coccidiilor la mieii din
ferme cu antecedente confirmate de coccidiozd cauzati de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidalis.




3.3 Contraindica
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3.4

Maisurile de igiena pot reduce riscul aparitiei coccidiozel. De aceea se recomanda imbunatatirea
conditiilor de igiena in unitatile in cauza, in special umiditatea st curatenia.

Pentru a obtine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, de exemplu in perioada pre-patenta.

Pentru a schimba evolutia unei infestari cu coccidia cu semne clinice, individual, la animale care
prezint deja semne de diaree, aditional poate fi necesara terapie suplimentara de sustinere.

Tratamentul unui focar va avea o valoare limitata pentru fiecare animal din cauza deteriordrilor care au
avut loc deja in intestinul subtire.

Ca si la alte antiparaziticide, utilizarea frecventa si repetata de antiprotozoare din aceeasi clasa poate
conduce la dezvoltarea rezistentei.

Daci exista rezistenta, trebuie luatd in considerare utilizarea unui alt antiprotozoar din alté clasd si cu
un mecanism de actiune diferit.

3.5 Precaautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tintd:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea si cu ochii. in caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii
sau scurgere pe piele, spalati imediat cu apd. Nu méncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul
utilizarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril), s-a dovedit a fi foarte persistent
(timp de injumitatire aproximativ 1 an) si mobil in sol dar si toxic pentru plante, inclusiv speciile de
cultur.

Din motive legate de mediu inconjurdtor, mentionate mai sus, se aplicé urmatoarele restrictii:

Bovine (vitei):

Vitei pentru carne Nu se utilizeaza la vitei pentru came.
Vitei de lapte Nu se va administra viteilor de lapte cu greutatea corporald mai mare de
80 kg.
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Vitei sugari Nu se va administra viteilor sugari cu greutatea corporald mai mare de
150 kg.

Tdurasi pentru Nu se va utiliza pentru tratamentul taurasilor pentru ingrésat cu varsta mai

ingrasat micd de 3 luni.

Nu se va administra tauragilor pentru ingrisat cu greutatea corporald mai
mare de 150 kg.

Or: Mieii crescuti de-a lungul intregii durate de viata in interior, in cadrul unui sistem de crestere in
sistem intensiv, nu trebuie si fie tratati dupa varsta de 6 sdptamani sau greutatea corporald mai mare
de 20 kg la data tratamentului. Gunoiul de grajd de la aceste animale ar trebui aplicat pe aceeasi bucati
de teren doar o dati la trei ani.

Porci: Nu exista.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, oi: Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar 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

Nu se cunosc.

La porci nu existd nici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare orali.

Toate speciile

Suspensia orala gata de utilizare trebuie agitata timp de 20 secunde inainte de utilizare.
Pentru a asigura o dozare corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Bovine

Fiecare animal trebuie si fie tratat cu o singurd doza orala de 15 mg toltrazuril/kg greutate corporala,
echivalentd cu 3,0 ml suspensie orald per 10 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si varsta identica sau similara, dozarea
trebuie facuta in functie de cel mai greu animal din acest grup.
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Fiecare anttifil’treBife si fie tratat cu o singurd dozi orala de 20 mg toltrazuril/kg greutate corporala,
echivalentd ¢u 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporald.
in cazul in care animalele urmeaza s fie tratate in mod colectiv, mai degrabd decét in mod individual,
acestea ar trebui si fie grupate in functie de greutatea lor corporald si dozate in mod corespunzator,
pentru a se evita supra- sau sub- dozarea.

iuaa3a-abs ade viatd cu o dozd orala unicd de 20 mg toltrazuril/kg
nti cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporala. Datorita volumului
spurceilor individual, este recomandatd utilizarea echipamentului de dozare

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

Nu au fost observate semne de intolerantd la purceii si viteii sindtosi cu o supradoza de trei ori doza
recomandata.

Nu a fost observati existenta semnelor de supradozare in studiile de siguranta de la miei cu 0
supradoza de trei ori doza recomandata la un singur tratament si tratament cu o supradozi de dou ori
doza recomandata in 2 zile consecutiv.

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

Bovine;:

Carne si organe: 63 zile.

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 77 zile.

Ovine:

Carne si organe: 42 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATIH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51BCO01

4.2 Farmacodinamie

Toltrazurilul este un derivat de triazinon. Actioneaza impotriva coccidiilor din genul Cystoisospora si
Eimeria. Este activ impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiilor de la

merogonii (multiplicare asexuatd) si gamogonii (faza sexuala). Toate stadiile sunt distruse, astfel
modul de actiune este coccidiocid.



4.3 Farmacocinetica

Bovine: , . ‘
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Dupd administrare orala la bovine toltrazurilul se absoarbe lent. Concentratia plaghaticd magima (Cunax
=36,6 m.g/l) a fost observata intre 24 si 48 de ore (media geometrici 33,9 ore) dupé’admtanggawa*‘:\y
orala. Eliminarea toltrazurilului este lents, cu un timp de injumatitire plasmatica termiingl de:- .~
aproximativ 2,5 zile (64,2 ore). Principalul metabolit este caracterizat ca toltrazuril sulfons: €ates
principald de excretie este prin fecale.

Porci:

Dupa administrarea orald toltrazurilul se absoarbe lent cu o biodisponibilitate de >70%. Principalul
metabolit este caracterizat ca toltrazuril sulfoni. Eliminarea toltrazurilului este lenta, cu un timp de
injumititire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Calea principala de excretie este prin fecale.

Oi:

Dupa administrarea orala, toltrazurilul este absorbit lent la mamifere. Principalul metabolit este
caracterizat ca toltrazuril sulfona. Concentratia plasmatica maxima (Cpax = 62 mg/1) a fost observata
2 zile dupd administrarea orala. Eliminarea toltrazurilului este lentd, cu un timp de injumatitire prin
climinare de aproximativ 9 zile. Calea principala de excretic este prin fecale.

Proprietiti de mediu

Bovine si oi

Metabolitul toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril) este un compus foarte persistent (timp de
njumatétire aproximativ 1 an) si mobil si are efecte negative atat asupra cresterii cat si aparitiei
plantelor. Tinand seama de proprietétile persistente ale ponazurilului, repetarea imprastierii gunoiului
de grajd de la animalele tratate poate conduce la 0 acumulare in sol si prin urmare, un risc pentru
plante. Acumularea de ponazuril in sol, impreuni de asemenea cu mobilitatea sa, conduce la un risc de
scurgere in apele subterane. A se vedea sectiunile 3.3 si 3.5.

S. 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: 5 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inaltd densitate de 100, 250 si 1000 ml inchise cu capac cu filet din
polipropilena.

Un flacon de 100 sau 250 ml este ambalat intr-o cutie de carton.

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



speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
rovenite din utilizarea acestor produse

trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sisteipgfe de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite ditfdcestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile’produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210149

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.12.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2025

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).
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ANEXA IT1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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f 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \I‘_;,:’g‘req,,ig.,
Baycox Multi 50 mg/ml suspensie orala
2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T
Fiecare ml contine 50 mg toltrazuril
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 ml
250 ml
1000 ml

| 4. SPECI TINTA }

Bovine (vitei: vitei de lapte, vitei sugari, vitei pentru carne), porci (purcei cu varsta de 3-5 zile), oi
(miei). '

|5.  INDICATI ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Pentru administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE i

Perioadele de asteptare:

Bovine:
Camne si organe: 63 zile.
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 77 zile.

Carne si organe: 42 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.




(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {IlVaaaa} ¥

A

a pana la
4 prima deschidere a flaconului: 6 luni.

R
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(9. PRECATZM SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi 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 lasa la vederea si indemana copitlor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210149

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIM

Flacon din polietilena de inalta densitate x 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox Multi 50 mg/ml suspensie orala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine 50 mg toltrazuril

| 3. SPECIITINTA |

Bovine (vitel: vitei de lapte, vitei sugari, vitei pentru carne), porci (purcei cu varsta de 3-5 zile), oi
(miei).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine:
Camne si organe: 63 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 77 zile.

Came si organe: 42 zile.
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

usului medicinal veterinar

suspensie orald pentru bovine, porci i oi

Fiecare mi contine:

Substante active:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Suspensie albd sau gilbuie.

3. Specii finti

Bovine (vitei: vitei de lapte, vitei sugari, vitei pentru carne), porci (purcei cu varsta de 3-5 zile), oi
(miet).

4.  Indicatii de utilizare

Bovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioz3 si reducerea eliminarii coccidiilor la viteii din
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Eimeria bovis sau Eimeria zuernii.

Porci: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza la purcei nou-nascuti (cu varsta de 3-5 zile) la
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Cystoisospora suis.

Oi: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza si reducerea eliminarii coccidiilor la mieii la
ferme cu antecedente confirmate de coccidiozi cauzata de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidalis.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Pentru informatii suplimentare privind utilizarea la bovine, va rugidm sa consultati tabelul din
sectiunea Atentiondri speciale, Precautii speciale pentru protectia mediului.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se recomanda si se trateze toate animalele dintr-un tarc.

Misurile de igiend pot reduce riscul aparitiei coccidiozei. De aceea se recomandd imbunatatirea
conditiilor de igiena in unitatile in cauza, in special umiditatea si curitenia.
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"Tratamentul unui focar va avea o valoare limitatd pentru fiecare animal din cauza deterloram aw
avut loc deja 1n intestinul subtire.

Ca si la alte antiparaziticide, utilizarea frecventd si repetatd de antiprotozoare din aceeasi clasa poate
conduce la dezvoltarea rezistentei.

Daca exista rezistentd, trebuie luata in considerare utilizarea unui alt antiprotozoar din alti clasi si cu
un mecanism de actiune diferit.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea si cu ochii. In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii
sau scurgere pe piele, spélati imediat cu apa.

Nu méncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizérii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril), s-a dovedit a fi foarte persistent
(timp de njumatatire aproximativ 1 an) si mobil in sol dar si toxic pentru plante, inclusiv speciile de
culturd.

Din motive legate de mediu inconjurdtor, mentionate mai sus, se aplica urmatoarele restrictii:

Bovine (vitei):

Vitei pentru carne Nu se utilizeaza la vitei pentru carne.
Vitei de lapte Nu se va administra viteilor de lapte cu greutatea corporald mai mare de
80 kg.

In scopul de a preveni orice efecte adverse asupra plantelor si posibila
contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd de la viteii tratati nu
trebuie sa fie Imprastiat pe teren fara diluare cu gunoi de grajd de la vaci
netratate. Gunoiul de grajd de la vitei tratati trebuie diluat cu o cantitate de
cel putin 3 ori mai mult gunoi de grajd de la vaci mature 1nainte de a putea fi
imprastiat pe teren.

Vitei sugari Nu se va administra viteilor sugari cu greutatea corporala mai mare de
150 kg.

Taurasi pentru Nu se va utiliza pentru tratamentul taurasilor pentru ingrisat cu vérsta mai

ingrasat micd de 3 luni.

Nu se va administra taurasilor pentru ingrasat cu greutatea corporald mai
mare de 150 kg.




_a lungul intregii durate de viati in interior, in cadrul unui sistem de crestere in
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Nu se cunosc.
La porci nu exista nici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.

Supradozaj:
Nu au fost observate semne de intolerantd la purceii si viteii sanatosi cu o supradoza de trei ori doza

recomandata.

Nu a fost observata existenta semnelor de supradozare in studiile de siguranta de la miel cu o supradoza
de trei ori doza recomandatd la un singur tratament si tratament cu o supradoza de doud ori doza
recomandatd in 2 zile consecutiv.

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

7. Evenimente adverse
Bovine, porci, oi: Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mat intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand 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, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Toate speciile
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.

Bovine

Fiecare animal trebuie sa fie tratat cu o singurd dozi orala de 15 mg toltrazuril/kg greutate corporali,
echivalentd cu 3,0 ml suspensie orala per 10 kg greutate corporali.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si varsta identici sau similard, dozarea trebuie
facutd in functie de cel mai greu animal din acest grup.

Porci

Fiecare porc va fi tratat in ziua a 3 a—a 5 a de viatd cu o dozi orala unici de 20 mg toltrazuril/kg
greutate corporald, echivalenta cu 0,4 ml suspensie orala per kg greutate corporala. Datoritd volumului
mic necesar pentru tratarea purceilor individual, este recomandati utilizarea echipamentului de dozare
cu o precizie de 0,1 ml pe doza.
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Fiecare animal trebuie sa fie tratat cu o singurd doza orald de 20 mg toltrazur 1l/kg5gr&1ﬁ‘ate~ corporala,
echivalentd cu 0,4 ml suspensie orala per kg greutate corporala. E e
In cazul in care animalele urmeazi si fie tratate in mod colectiv, mai degraba deca '
acestea ar trebui sd fie grupate in functie de greutatea lor corporald si dozate in
pentru a se evita supra- sau sub- dozarea.

v1dual

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Suspensia orala gata de utilizare trebuie agitata timp de 20 secunde inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare
Bovine:
Carne si organe: 63 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 77 zile.

Oi:

Carne si organe: 42 zile.

Lapte: Nu este autorizaté utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu se utilizeazd acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Data expirdrii se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereaza cu prescriptie.



torizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

gjiaj: flacoane de 100, 250 si 1000 ml.

'%, ’Es];;: p(g@;lsﬂ oate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2025

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

16. Date de contact

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

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
K VP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania







