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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canishield 1,04 g, zgarda antiparazitara pentru caini de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare zgarda de 65 cm (26 g) contine:
Substanta activa: Deltametrin 1,04 g

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Negru de fum

Ulei de soia epoxidat

Di-izonil adipat

Fosfat de trifenil

Clorura de polivinil

Stearat de calciu

Stearat de zinc

Acid stearic

Zgardd neagra cu medicatie care elibereaza o pudra alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar asigura:

. activitate de distrugere definitiva a puricilor (Ctenocephalides felis) timp de 16 siptamani,

. activitate de distrugere definitiva a capuselor (Ixodes ricinus) timp de 6 luni;

) activitate repelenta (anti-hranire) si de distrugere a flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) timp
de 5,5 luni.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru citei cu vérsta sub 7 saptdmani.

Nu se utilizeaza pentru cdini cu leziuni ale pielii.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru pisici. Deltametrin este daunator pentru pisici.

3.4  Atentionari speciale

Intrucét zgarda este pe deplin eficace dupi o saptimani, trebuie aplicatd de preferinti, cu o siptamani
inainte de momentul la care considerati ci este posibil ca animalele si fie expuse infestarii.



fn general, cipusele si flebotomii vor muri st vor cidea de pe gazda in termen de 24 - 48 de ore dupa
expunere, fard sa se f1 hranit cu singele animalului. Nu pot fi excluse atasarea unei capuse sau
museitura unui flebotom dupd tratament. Din acest motiv, nu poate fi complet exclusd transmiterea
bolilor infectioase de citre cipuse sau flebotomi daca exista conditii nefavorabile.

Pentru un contro} optim al infestarilor cu purici in locuintele in care existd mai multe animale de
companie, toti cinii din locuinta trebuie tratati in acelasi timp.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza, de obicei, cosul si asternutul animalului i zonele de
odihna Gbisnuite, precum covoarele si produsele textile pentru mobilier. Acestea trebuie tratate in
cazuri de infestare majori si la inceperea actiunii de combatere a daunatorilor cu un insecticid adecvat
si aspirate in mod regulat.

Influenta sampondrii asupra duratei eficacitatii nu a fost investigata.
Contactul ocazional cu apa nu reduce eficacitatea zgarzil.

Utilizarea inutil3 a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in RCP
poate determina cresterea presiunii de selectie a rezistentei si duce la reducerea eficacititii. Decizia de
a utiliza produsul trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor si a incarcaturii parazitare sau a riscului
de infestare bazat pe caracteristicile epidemiologice pentru fiecare céine in parte.

S-a raportat rezistenta la piretroide si in special la deltametrin la purici (C. felis) si capuse
(Rhipicephalus sanguineus) la caini. Utilizarea acestui produs trebuie s tina seama de informatiile
locale despre susceptibilitatea parazitilor tinté, cand sunt disponibile.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

fn cazul leziunilor pielii, scoateti zgarda pana la disparitia simptomelor.

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

Ingestia accidentald a acestui produs medicinal veterinar poate cauza reactii adverse, inclusiv efecte
neurotoxice.

A se pistra zgarda in plic panad la utilizare. Nu fumati, mancati sau beti in timpul manevrarii zgarzil.
Nu permiteti copiilor si se joace cu zgarda sau si o introduca in gurd. Eliminati imediat orice resturi
sau portiuni de zgarda taiate. Spélati-va pe miini cu apd rece dupa fixarea zgérzii.

Evitati contactul prelungit cu zgarda sau céinele care poarta zgarda. Acest lucru include folosirea in
comun a patului cu animalele care poarta zgarda, aspect deosebit de important in cazul copiilor.

In caz de expunere orala sau ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Deltametrinul poate cauza reactii (alergice) de hipersensibilitate la persoanele sensibile. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscut la deltametrin trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar si

animalul tratat, In cazul in care apar reactii de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Deltametrinul este toxic pentru organismele acvatice. Nu este permis accesul céinilor care poartad
zgarda in cursurile de apa.

3.6 Evenimente adverse

Céaini



Rare Reactii cutanate locale (prurit, eritem, cadere:d parului) !

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Modificarea comportamentului (letargie, hiperactivitate) 2,
Tulburéri ale tractului digestiv (varséturi, djaree,

(<1 animal / 10000 de animale hipersalivatie), Tulburdri neuromusculare (precum ataxie,
tratate, inclusiv raportarile izolate): tremor muscular)

'implicarea gatului sau pielii in general
*adesea in asociere cu iritatia pielii
*simptomele se remit, de obicei, in decurs de 48 ore dupd Indepartarea zgarzii

In cazul aparitiei oricaruia dintre aceste simptome, zgarda trebuie indepartata si se recomanda
consultarea unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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. Pentru datele de contact respective, vezi si
partea de jos din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.
Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice.

3.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se utiliza cu alte ectoparaziticide (piretroide, organofosfati).
3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare cutanata. Se fixeazi zgarda in jurul gatului cainelui. Scoateti zgarda din plicul de protectie
doar Tnainte de utilizare. Ajustati zgarda in jurul gatului animalului fir a o lisa prea largé sau firi a o
lega foarte strans: introduceti dou degete unul langd altul, intre zgarda si gtul cdinelui. Taiati restul
de banda care depaseste 5 cm. Verificati periodic $i ajustati zgarda cu usurintd, apasind pe partea
superioard a cataramei, apoi fixati zgarda in pozitia corecta.

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

in cazul putin probabil in care cdinele ménanca zgarda, este posibil si apara urmétoarele simptome:
tulburdri de coordonare a miscérilor, tremor, salivare, vomd, rigiditatea picioarelor din spate. De
obicei, aceste simptome dispar in termen de 48 de ore.

Pentru informatii suplimentare privind tratamentul simptomatic, va recomanddm si consultati medicul
veterinar local.



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

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AC11

4.2 Farmacodinamie

Deltametrinul este un ectoparaziticid din clasa piretroidelor. Insectele si acarienii sunt expusi la

deltametrin prin contact. Mecanismul de actiune se bazeaza pe cresterea sustinutd a permeabilitatii la

sodiu a membranelor nervilor insectei. Acest mecanism cauzeaza hiperactivitatea urmata de paralizie

(efect de soc), tremor si moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Deltametrinul este eliberat treptat si continuu de zgarda in blana cainelui. Substanta activa se imprastie

din locul de contact direct pe intreaga suprafatd a pielii, prin lipide si in par. Deltametrinul nu

actioneaza sistemic la nivelul gazdei.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

30 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.

A se pastra plicul (plicurile) in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul din care este fabricat ambalajul primar:
Plic din PET/PE/aluminiu/surlyn care contine o zgarda.

Dimensiunile de ambalaj:
Cutie de carton care contine 1 sau 2 plicuri cu caracteristici de siguranta pentru copii.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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. !
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de apa, deoarece deltametrinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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
Beaphar B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180125

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 01.08.2018.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2023
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fira prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Unjunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



heca ur- 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canishield 1,04 g zgarda antiparazitard

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare zgarda de 65 cm (26 g) contine:
Deltametrin ..vvevrveriinnieiaeeer s 1,04 g

FS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 zgarda
2 zgarzi

4.  SPECII TINTA

Caini de talie mare

|5.  INDICATII

Produsul medicinal veterinar asigura:

. O activitate de distrugere definitiva a puricilor (Ctenocephalides felis) timp de 16 sdptamani,
. O activitate de distrugere definitiva a cipuselor (Ixodes ricinus) timp de 6 luni;
. O activitate repelentd (anti-hrénire) si de distrugere a flebotomilor (Phlebotomus perniciosus)

timp de 5,5 luni.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare cutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARIL

Exp. {l//aaaa}

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.

A se pastra plicul (plicurile) in cutia de carton.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 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 §i indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

’J“' NUMERELE AUTORIZATHILOR DE COMERCIALIZARE

180125

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Plic

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

* Canishield zgarda .
' : ﬁ beaphar

1 x65cm

Sigla optionala

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Deltametrin 1,04 g

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

N

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Canishield 1,04 g, zgarda antiparazitard pentru cdini de talie mare

2. Compozitie -

Fiecare zgardd de 65 cm (26 g) contine:

Substanta activa: Deltametrin 1,04 g
Zgarda neagri cu medicatie care elibereaza o pudra alba.
3. Specii tinta

Caini

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar asigura:

] distrugere definitiva a puricilor (Crenocephalides felis) timp de 16 saptaméni,
. distrugere definitiva a cipuselor (Ixodes ricinus) timp de 6 luni;
. activitate repelenta (anti-hranire) si de distrugere a flebotomilor (Phlebotomus perniciosus)

timp de 5,5 luni.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru catei cu vérsta sub 7 saptimani.

Nu se utilizeaza pentru caini cu leziuni ale pielii.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru pisici. Deltametrin este ddunator pentru pisici.

6. Atentioniri speciale
Atentioniri speciale:

fntruct zgarda este pe deplin eficace dupd o saptaméni, trebuie aplicata, de preferinta, cu o sdptaméand
inainte de momentul la care considerati ca este posibil ca animalele sa fie expuse infestarii.

fn general, capusele si flebotomii vor muri si vor cidea de pe gazda in termen de 24- 48 de ore dupd
expunere, fard si se fi hranit cu sdngele animalului. Nu pot fi excluse atagarea unei capuse sau
muscatura unui flebotom dupi tratament. Din acest motiv, nu poate fi complet exclusd transmiterea
bolilor infectioase de catre cipuse sau flebotomi dacé existd conditii nefavorabile.

Pentru un control optim al infestarilor cu purici in locuintele n care exista mai multe animale de
companie, toti cinii din locuinta trebuie tratati in acelasi timp.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza, de obicei, cosul si asternutul animalului si zonele de
odihna obisnuite, precum covoarele si produsele textile pentru mobilier. Acestea trebuie tratate in
cazuri de infestare majord si la inceperea actiunii de combatere a dauntorilor cu un insecticid adecvat
si aspirate in mod regulat.

Influenta sampondrii asupra duratei eficacitétii nu a fost investigata.
Contactul ocazional cu apa nu reduce eficacitatea zgarzii.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in RCP
poate determina cresterea presiunii de selectie a rezistentei si duce la reducerea eficacitéii. Decizia de
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a utiliza produsul trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor si a incarcaturii parazitare sau a riscului
de infestare bazat pe caracteristicile epidemiologice pentru fiecare caine in parte.

S-a raportat rezistenta la piretroide si in special la deltametrin la purici (C. felis) si cipuse ' ’
(Rhipicephalus sanguineus) la caini. Utilizarea acestui produs trebuie sa tind seama de informatiile
locale despre susceptibilitatea parazitilor tintd, cand sunt disponibile.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In cazul leziunilor pielii, scoateti zgarda pani la disparitia simptomelor.

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

Ingestia accidentald a acestui produs poate cauza reactii adverse, inclusiv efecte neurotoxice.

A se pastra produsul in ambalajul original. A se pastra zgarda in plic pani la utilizare. Nu fumati,
madncati sau beti in timpul manevrérii zgarzii. Nu permiteti copiilor sa se joace cu zgarda sau si o
introducd in gurd. Eliminati imediat orice resturi sau portiuni de zgarda téiate. Spalati-va pe maini cu
apa rece dupa fixarea zgarzii.

Evitai contactul prelungit cu zgarda sau cainele care poarta zgarda. Acest lucru include folosirea in
comun a patului cu animalele care poarta zgarda, aspect deosebit de important in cazul copiilor.

in caz de expunere orald sau ingestie accidentala, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectu} produsului sau eticheta.

Deltametrinul poate cauza reactii (alergice) de hipersensibilitate la persoanele sensibile. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la deltametrin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar si
animalul tratat. [n cazul in care apar reactii de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Deltametrinul este toxic pentru organismele acvatice. Nu este permis accesul cinilor care poarti
zgarda in cursurile de apa.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator nu au demonstrat efecte asupra dezvoltirii sau efecte embriotoxice.

Cu toate acestea, siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la citelele gestante.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza cu alte ectoparaziticide care contin organofosfati.

Supradozare:

In cazul putin probabil in care cdinele manénca zgarda, este posibil s apara urmitoarele simptome:
tulburéri de coordonare a miscérilor, tremor, salivare, voma, ri giditatea picioarelor din spate. De
obicei, aceste simptome dispar in termen de 48 de ore. Pentru informatii suplimentare privind
tratamentul simptomatic, va recomandam si consultati medicul veterinar local,

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caini

Rare (1 péna la 10 animale / 10 000 de animale | Reactii cutanate locale (prurit, eritem, cidere a
tratate): parului)!

14



Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale Modificarea comportamentului (letargie,

tratate, inclusiv raportirile izolate): hiperactivitate) 2
Tulburiri ale tractului digestiv (varsaturi, diaree,

hipersalivatie),
Tulburiri neuromusculare (precum ataxie,
tremor muscular)?

-

limplicarea gitului sau pielii in general
Zadesea in asociere cu iritatia pielii
3simptomele se remit, de obicei, in decurs de 48 ore dupa indepartarea zgarzii

In cazul aparitiei oricaruia dintre aceste simptome, zgarda trebuie indepértatd si se recomanda
consultarea unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare, folosind 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, ciii de administrare si metode de administrare
Numai pentru administrare cutanati. Se fixeazd zgarda in jurul gatului cdinelui.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Scoateti zgarda din plicul de protectie doar Inainte de utilizare. Ajustati zgarda in jurul gatului
animalului fird a o lisa prea largi sau fira a o lega foarte strans: introduceti doud degete unul langa
altul, intre zgarda si gatul cdinelui. Taiati restul de banda care depageste 5 cm. Verificati periodic si
ajustafi zgarda cu usurint3, apasind pe partea superioari a cataramei, apoi fixati zgarda in pozitia
corectd.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra plicul (plicurile) in cutia de carton.

Termenu! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirérii marcatd pe cutia de carton dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece deltametrinul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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 masuri ar trebui sa 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 elibereazi fira prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

180125

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton care contine 1 sau 2 plicuri cu caracteristici de siguranta pentru copii.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2023

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Beaphar B.V. Beaphar B.V.

Drostenkamp 3 Oude Lindertseweg 9

8101 BX Raalte 8102 EV Raalte

Tarile de Jos Tarile de Jos

Datele de contact locale pentru raportarea reactiilor adverse suspectate la:

Profipet

DN 72, KM 8,
Cod Postal 107021
+40 244 434 168
office@profipet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii




