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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg comprimate pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
FFiccare comprimat contine:

Substante active:

50 mg Praziquantel

144 mg Pirantel embonat (echivalent cu 50 mg pirantel)
150 mg Febantel

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Copovidona

Laurilsulfat de sodiu

Celulozd microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Ulei vegetal hidrogenat, tip I
Talc

Stearat de magneziu

Apa purificata

Comprimat.
Comprimatul este de culoare galbena, rotund, plat, cu o crestatura in forma de cruce pe o parte.
Comprimatul poate fi impartit in sferturi.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor mixte cu nematode si cestode apartinand urmatoarelor specii:
Nematode:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte).

Viermi cu carlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte).
Viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte).

Cestode:

Viermi lati: Echinococcus spp. (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis), Taenia spp.
(Tuenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis), Dipylidium caninum (forme adulte).



3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza sunultan,cu compusi pe baza de piperazina.
A nu se utiliza in cazymle de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierme lat - Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi lati va reapdrea cu siguranta daca nu se efectueaza controlul gazdelor
intermediare, cum ar fi puncu, soarecu, etc.

[nfestarea cu viermi lati este putin probabila la cateii cu varsta mai mica de 6 sdptaméni.

Se poate dezvolta rezistenta parazitului la orice clasi de antihelmintice ca urmare a utilizérii frecvente,
repetate a unei clase de antihelmintice.

Trebuie avut grija pentru a evita urmitoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si, in cele din urma, pot duce la un tratament ineficient.

Strategiile care trebuie evitate, deoarece acestea pot duce la un risc crescut de dezvoltare a rezistentel
la medicamente antihelmintice, includ:

- Utilizarea prea frecventa si repetata ale antihelminticelor din aceeasi clasd o perioadd lunga de
timp;

- Subdozarea.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizdnd
teste adecvate (de ex., Testul Reducerii Numarului de Oua din Materiile Fecale). In cazurile in care
rezultatele testului (testelor) sugereaza ferm rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are un mod diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinaté cat mai
precis posibil. A nu se utiliza la cdini cu varsta mai mica de 2 saptimani si/sau care cantaresc mai
putin de 3 kg.

Orice comprimat subdivizat neutilizat trebuie eliminat.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre substantele active trebuie s evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, clatiti cu apa din abundenta. Evitati contactul
mana-ochi si mana-gura in timp ce manipulati produsul.

{n caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spélati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céaini:



Foarte rare Tulburare a tractului digestiv (diaree, vomﬁ)&,

(<1 animal / 10 000 de animale
| tratate, inclusiv raportarile izolate): C
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei -
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Studiile de laborator cu doze crescute de febantel efectuate pe la oi si la sobolani au demonstrat
existenta efectelor teratogene. La céini nu s-au efectuat studii in perioada de inceput a gestatiei. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

A nu se depasi doza recomandata atunci cind tratati citelele gestante.

Catelele nu trebuie tratate in primele 40 de zile de gestatie.

Lactatie:
Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.
Acest produs nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente cu efect colinergic.

Administrarea simultana a compusilor care inhiba activitatea acetilcolinesterazei - AChE (de ex.,
organofosfati) poate creste efectul sistemic al pirantelului.

A nu se utiliza simultan cu compusi pe baza de piperazina intrucét efectele antihelmintice ale
pirantelului si piperazinei pot fi antagonice,

3.9 Cii de administrare si doze

Acest produs poate fi administrat direct cdinelui sau incorporat in hrana (intr-o bucati de carne, branza
etc.). Se recomanda tratarea animalelor inainte de hranire §i ajunarea nu este necesara nainte sau dupa
tratament.

Dozele recomandate sunt: | comprimat per 10 kg greutate corporald, in doza unicé (5 mg praziquantel,
IS mg febantel si 14,4 mg pirantel embonat, per kg greutate corporald). Pentru a asigura doza corect,
trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Catei si cdini de talie micd
3-5 kg greutate corporala 1/2 comprimat

> 5-10 kg greutate corporala 1 comprimat

Cdini de talie medie

> 10-20 kg greutate corporala 2 comprimate
> 20-30 kg greutate corporala 3 comprimate

Cdini de talie mare
> 30-40 kg greutate corporala 4 comprimate



Daci existd un risc de reiifestare, trebuie solicitatd recomandarea medicului veterinar privind
B - v
necesitatea si frecventa ad;\%‘mlstraru repetate.

~3.10 Simptome de supn‘éfifozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Combinatia de praziquantef, pirantel embonat si febantel este bine tolerata la caini. in studiile de

sigurantd, o doz unica d¢’$ ori mai mare decat doza recomandata sau mai mare, a determinat

ocazional voma. L

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

Numai pentru uz veterinar,
Administrare sub controlul sau responsabilitatea directa a unui medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QP52AAS51
4.2  Farmacodinamie

Acest produs contine antihelmintice active impotriva viermilor rotunzi si lati gastrointestinali.
Produsul contine trei substante active, dupa cum urmeaza:

1. Febantel, un probenzimidazol
2. Pirantel embonat (pamoat), un derivat al tetrahidropirimidinei
3. Praziquantel, un derivat hidrogenat partial al pirazinoizochinolinei

In aceastd combinatie fix4, pirantelul si febantelul actioneaza impotriva tuturor nematodelor refevante
(ascarizi, viermi cu cérlig si viermi bici) la cdini. Spectrul de activitatea acopera in special Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum si Trichuris vulpis.

Aceasta combinatie indic3 activitate sinergica in cazul viermilor cu cdrlig, iar febantelul este eficient
impotriva 7. vulpis.

Spectrul de activitate al praziquantelului acopera toate speciile de cestode importante la caini, in
special Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus si Echinococcus multilocularis.
Praziquantel actioneaza impotriva tuturor formelor adulte si imature ale acestor paraziti.

Praziquantelul este un derivat sintetic al isochinolinepirazinei. Acesta induce contractia musculara
paralitica rapida si sustinutd a parazitului si distrugerea tegumentului. Contractia musculaturii
parazitului este efectul principal, care este urmat de o vacuolizare rapida a tegumentului sincitial.
Contractia musculard si distrugerea tegumentului sunt urmate de expunerea antigenelor parazitare,
legarea si patrunderea celulelor imunitare ale gazdei in parazit.

Pirantelul este un compus al tetrahidropirimidinei si actioneaza selectiv drept agonist al receptorilor
sinaptici si extrasinaptici ai acetilcolinei nicotinice asupra celulelor musculare ale nematodelor si
produce contractia si paralizia spastica.
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Febantelul este un compus al pro-benzimidazolului si spectrul sdu depinde de pri%%ﬁ@\a\[ii sai metaboliti
activi, fenbendazol si oxfendazol. Activitatea farmacologica a benzimidazolului si pra-
benzimidazolului se bazeazd pe legarea la tubulina parazitului, care produce intreruperea utterioars a
echilibrului dinamic al micro-tubulinei. TV
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4.3  Farmacocinetici

Praziquantelul este absorbit cantitativ si rapid si este metabolizat de toate speciile. Toate speciile
excretd rapid compusul de baza si metabolitii sdi; in decurs de 24 de ore dup# administrarea
compusului radiomarcat, radioactivitatea serica a fost aceeasi ca amplitudine ca si limita de detectare.
Excretia renald este calea principala de eliminare a praziquantelului si metabolitilor sai.

Pirantelul sare embonat este slab absorbit din tractul gastrointestinal si medicamentul absorbit este
metabolizat si excretat rapid in fecale. Intreaga radioactivitate administrati a fost excretati in decurs
de 96 ore. Cainele este singura specie care excretd o proportie mai mare de medicament/metaboliti in
urind Tn comparatie cu materiile fecale.

Febantelul este absorbit din tractul intestinal, metabolizat in ficat si eliminat in proportie de pani la
70% - prin bild la timpul de injumatatire de 9 ore la sobolani. Febantelul este metabolizat rapid in
fenbendazol. Absorbtia febantelului a fost raportatd a fi moderaté la sobolan, aproximativ 25-30% din
doza orald este excretatd in urind, desi 70% din excretia biliara dupa administrarea dozei pe cale
parenterald sugereaza ca absorbtia initiald dupa administrarea pe cale orala poate fi crescuta.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate a comprimatelor divizate: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este prezentat in folie AI-PE/AI-PE imprimata pe o parte.
Dimensiunea ambalajului:

Cutie de hartie cu 2 folii a cate 10 comprimate.

Cutie de hartie cu 10 folii a cate 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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
=

.GENERA Inc.

7. NUMARUL(NU“/mELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210077 e
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13/05/2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{ZZ/LL/IAAAA}>

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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ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |

(CUTIE/HARTIE} o

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg comprimate pentru cini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ficcare comprimat contine:

50 mg Praziquantel

[44 mg Pirantel embonat (echivalent cu 50 mg pirantel)
150 mg Febantel

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 x 10 comprimate.
10 x 10 comprimate.

4. SPECIH TINTA

Caini.

1

5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

‘7 PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa divizat a se utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospéetul Tginte de utilizare.
-~ B‘:‘
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[11. ;MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

CoNY .
Numai pentru uz veterinar.

L

| 12, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GENERA Inc.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210077

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



'MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI o

{FOLII/FOLIE AL/PE} 5

[

i
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l L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg comprimate pentru caini

l 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ficcare comprimat contine:
50 mg Praziquantel

144 mg Pirantel embonat (echivalent cu 50 mg pirantel)
[50 mg Febantel

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg comprimate pentru caini

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

50 mg Praziquantel

144 mg Pirantel embonat (echivalent cu 50 mg pirantel)

150 mg Febantel

Comprimat.

Comprimatul este de culoare galbena, rotund, plat, cu o crestatura in forma de cruce pe o parte.
Comprimatul poate fi impartit in sferturi,

3. Specii tinti

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor mixte cu nematode si cestode apartinand urmétoarelor specii:

Nematode:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte).

Viermi cu carlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte).

Viermi bici: Trichuris vulpis (forme aduite).

Cestode:

Viermi lati: Echinococcus spp. (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis), Taenia spp.
(Tuenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis), Dipylidium caninum (forme adulte).
5. Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu compusi pe baza de piperazina.

A nu se utiliza n cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierme lat - Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi lati va reapdrea cu sigurantd dacé nu se efectueaza controlul gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii, soarecii etc.

[nfestarea cu viermi lati este putin probabila la cateii cu varsta mai mica de 6 siptimani.

Se poate dezvolta rezistenta parazitului la orice clasd de antihelmintice ca urmare a utilizirii frecvente
repetate a unei clase de antihelmintice.

Trebuie avut grija pentru a evita urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentet si, n cele din urma, pot duce la un tratament ineficient.

5
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Strategiile care tré“ﬁuie evitate, deoarece acestea pot duce la un risc crescut de dezvoltare a rezistentei
la medicamente antihelmintice, includ:

- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din acecasi clasi pe o perioada lunga de
timp; A
. ~Subdozarea.

_Cazarile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand

“teste adecvate (de ex., Testul Reducerii Numarului de Oud din Materiile Fecale). In cazurile in care
rezultatele testului (testelor) sugereaza ferm rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are un mod diferit de actiune.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinaté ct mai
precis posibil. A nu se utiliza la cdini cu varsta mai mica de 2 saptamani si/sau care cantiresc mai
putin de 3 kg.

Orice comprimat subdivizat neutilizat trebuie eliminat.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la oricare dintre substantele active trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Evitati contactul méana-ochi i mana-gura in timp ce manipulafi produsul.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Alte precautii:

Gestatie

Studiile de laborator cu doze crescute de febantel efectuate la oi si la sobolani au demonstrat existenta
efectelor teratogene. La cdini nu s-au efectuat studii in perioada de inceput a gestatiei. Se utilizeazd
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Catelele nu trebuie tratate in primele 40 de zile de gestatie.

A nu se depisi doza recomandata atunci cind tratati cdfelele gestante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.
Acest produs nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente cu efect colinergic.

Administrarea simultana a compusilor care inhibé activitatea acetilcolinesterazei - AChE (de ex..
organofosfati) poate creste efectul sistemic al pirantelului.

Nu utilizati simultan cu compusi pe baza de piperazina intrucat efectele antihelmintice ale pirantelului
si piperazinei pot fi antagonice.

Supradozare:
Combinatia de praziquantel, pirantel embonat si febantel este bine toleratd la cdini. In studiile de
sigurantd, o doza unica de 5 ori mai mare decat doza recomandata sau mai mare, a determinat

ocazional voma.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:




Numai pentru uz veterinar.
Administrare sub controlul sau responsabilitatea directd a unui medic veterinar.

Incompatibilitidti majore:

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caini:

FFoarte rare Tulburare a tractului digestiv (diaree, voma).

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

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

Utilizare orala,

Acest produs poate fi administrat direct cainelui sau incorporat in hrana (intr-o bucati de carne, branza
etc.). Se recomanda tratarea animalelor fnainte de hranire si ajunarea nu este necesara inainte sau dupi
tratament.

Dozele recomandate sunt: | comprimat per 10 kg greutate corporald in doza unica (5 mg praziquantel,
15 mg febantel si 14,4 mg pirantel embonat, per kg greutate corporald). Pentru a asigura doza corectd,
trebuie stabilitd cat mai precis preutatea corporali.
Cutei si cdini de talie micd

3-5 kg greutate corporald 1/2 comprimat
> 5-10 kg greutate corporald 1 comprimat

Cdini de talie medie
> 10-20 kg greutate corporala 2 comprimate

> 20-30 kg greutate corporala 3 comprimate

Cdini de talie mare
> 30-40 kg greutate corporali 4 comprimate

Daci existd un risc de reinfestare, trebuie solicitata recomandarea medicului veterinar privind
necesitatea si frecventa administrarii repetate.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Acest produs poate fi administrat direct cdinelui sau incorporat in hrana (intr-o bucati de carne, branza

etc.). Se recomanda tratarea animalelor Tnainte de hrinire si ajunarea nu este necesara inainte sau dupa
tratament.

16



10, Perioaae de asteptare

Nu ebte cazul.

. ; . P
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11. ** Preeaitii speciale pentru depozitare
A’ se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcata pe cutie de carton dupé Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate a comprimatelor divizate: a se utiliza imediat.

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 misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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
210077

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de hartie cu 2 folii a cite 10 comprimate.
Cutie de hartie cu 10 folii a cate 10 comprimate.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
<{ZZ/LL/IAAAA}>

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:




GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croatia

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

SC BIOTUR EXIM SRL

Sos. Turnu Magurele, Km 5
Alexandria 140003

Teleorman, Romania

tel: +40 766 975 199

e-mail: razvan.ristea@biotur.ro

17. Alte informatii



