@ﬂPECTUL PRODUSULUI CARBOROMVAC

MELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
RCIALIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvat: Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077 190, Voluntari, judetul Ilfov, Roménia.

2. DENUMIREA PRODUSULUI - CARBOROMVAC -
Vaccin viu, concentrat, contra antraxului.

3. COMPOZITIA PRODUSULUL: Fiecare mililitru de vaccin contine:

> antigenul spec1ﬁc
o cu titru minim de 3 x 107 spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R
si titru maxim de 7 x 107 spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R
» adjuvantul - 0,0001 g saponind
» excipientul:
o 0,4 ml glicerind farmaceuticd anhidri
o api demineralizatd ad 1 ml.

4. INDICATII

Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activid contra antraxului a bovinelor, ovinelor,
caprinelor, porcinelor §i cabalinelor, atat preventiv, cét si de necesitate.

Se recomandd ca vaccinarea preventivé sd se efectueze primévara inainte de pasunat,
dar poate fi efectuata si in alte perioade daca animalele nu au fost vaccinate.

Vaccinarea de necesitate, in mediu infectat, se executd la animalele clinic sinitoase
dupi ce animalele febrile sunt scoase din efectiv.

Imunitatea se instaleazi la 14 - 21 de zile de la inoculare, durata ei fiind de 12 luni.

S. CONTRAINDICATI

Vaccinarea anticirbunoasi este contraindicati la:

- bovinele, caprine, ovine, porcine sub 2 luni si cabaline sub 6 luni

- animalele febrile, slabe, cu stare proastd de intrefinere

- animalele aflate in ultima luni a gestatiei si in primele 3 sdptdmaéni dupa fatare

- oile cu 5 zile Tnainte si dupd tundere sau imbaiere antiparazitari.

Vaccinul Carboromvac nu se administreazi concomitent cu alte produse biologice. Se
recomandi si nu se administreze un alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte gi dupd vaccinul
Carboromvac.

6. REACTII ADVERSE

in general dupi vaccinare nu se produc reactii postvaccinale. Uneori, la animalele in

lactatie (bovine, ovine, caprine), productia de lapte se diminueazd cu 2-5% timp de 2-3 zile,
dupa care revine la normal.

Datorita faptului ci tulpina 1190 R de Bacillus anthracis este o tulpind edematogend

(contine factorul edematogen EF, cu rol important in rispunsul imun), animalele vaccinate pot

prezenta un nodul la locul de inoculare si cresterea temperaturii corporale cu 1-2°C, ca v}:_ﬁ‘ajéﬁé:f:'-‘lr;.\




de rispuns normali la actiunea vaccinului. De reguld, aceste reactii dispar
inoculare. ' D, '

Un numir redus (1-2%) dintre animalele vaccinate, in special qé);e&/j;ag”eg}ale
nutritional-metabolic (tarate) pot prezenta reactii de tip anafilactic, motiv p it ';gaﬁ,k@%sg
recomandd supravegherea efectivelor 1-3 ore dupi vaccinare §i interventia clT\ﬁxe&iEETé
antihistaminic in astfel de cazuri.

Se recomandi supravegherea animalelor 1-3 ore de la vaccinare. Dacj apar reactii
anafilactice se intervine cu medicatie antihistaminicy, Dacd apar reactii postvaccinale
evidente, cu febry si edem la locul de inoculare, animalele se tin sub observatie si li se aplici
comprese reci pe zona edematiati.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul se inoculeazi subcutanat cy urmétoarele doze:

Specia si virsta minim3 pentru Nr. minim de Cantitatea in ml
vaccinare spori/dozi
- Bovine peste 2 luni 15x 10° 0,5
- Ovine si porcine peste 2 [uni 6
- Cabaline peste 6 luni 6x10 0,2
- Caprine peste 2 luni 3x10° 0,1

La bovine si cabaline, vaccinul se inoculeazj in treimea mijlocie a gatului dupi
tunderea si aseptizarea locului de inoculare. :

La ovine, caprine si porcine vaccinul se inoculeazi subcutanat, la fata interni a
coapsei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomandi scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de
inceperea vaccindrii pentru ca produsul si ajungi la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agitd bine Tnainte de Intrebuintare i pe tot parcursul vaccinirii
pentru omogenizarea produsului,

Se vor folosi seringi si/sau ace de unici folosinta.

Vaccinul nu se amesteci cu alte produse medicale in timpul administririi.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru carne 0 zle; pentru lapte 0 zile.




'”%n}. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

; A nu se ldsa la indeména copiilor.

a.{ff?{ﬂ @ A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8 0).

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupd desigilare este de 6 ore.

A nu se utiliza dupd data de expirare inscriptionati pe eticheta flaconului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor
biologice veterinare.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si
prezentati-i Prospectul produsului chiar dac a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului
trebuie sa evite contactul cu acesta.

Nu sunt informatii asupra sigurantei §i eficacitétii prin folosirea concomitenti a acestui
vaccin cu alt produs biologic. Recomandim s& nu se administreze alt produs biologic cu mai
putin de 14 zile inainte sau dupi vaccinarea cu CARBOROMVAC.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

Pentru protectia mediului vaccinul neutilizat sau degeurile provenite din utilizarea
acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

Comitetul pentru Produsele Medicinale Veterinare, in sedinta din 27.11.2009.

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul CARBOROMVAC se prezintd ca un lichid ugor véscos, alb-gilbui sau
galben-brun, opalescent, cu un sediment care se omogenizeaza prin agitare.

Vaccinul este repartizat in flacoane de sticld — clasa hidrolitici I sau polipropileni
contindnd 10, 20, 50, 100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vi rugdm si
contactati reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul
WWW.IOmvac 1o .
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LB.1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PR MU
! DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR — C4RB ROMPAC,

CARBOROMVAC este un produs imunologic veterinar constituit dlﬂ@;é}%ggggﬂ&e
concentrata de spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R 1n diluant glicerinat si sapominat—

2. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare mililitru de vaccin contine:
- antigenul specific:
O cu titru minim de 3 x 107 spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R i
cu titru maxim de 7 x 107 spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R
- adjuvantul - 0,0001 g saponini
- excipient:
0 0,4 ml glicerini farmaceutics anhidri
O apd demineralizati ad 1 ml.
Pentru Lista completi a excipienfilor vezi sectiunea 6, ].

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul CARBOROMVAC este suspensie injectabild, un lichid véscos, alb-gilbui sau
galben-brun, opalescent, cu un sediment care se omogenizeazi prin agitare.

4.PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Speciile tinti - bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activi contra antraxului a bovinelor, ovinelor,
caprinelor, porcinelor i cabalinelor, atét preventiv cat si de necesitate.

Se recomandi ca vaccinarea preventivi si se efectueze primévara inainte de pasunat,
dar poate fi efectuati si in alte perioade daci animalele ny au fost vaccinate.

Vaccinarea de necesitate, in mediu infectat, se executi la animalele clinic sinitoase
dupi ce animalele febrile sunt scoase din efectiv. -

Imunitatea se instaleazi la 14 - 21 de zile de la inoculare, durata ei fiind de 12 luni.

4.3. Contraindicatii

Vaccinarea anticirbunoasi este contraindicat la:

- tineretul sub 2 luni, respectiv cabalinele sub 6 luni

- animalele febrile, slabe, cu stare proastd de intrefinere

- animalele aflate in ultima luni a gestatiei i in primele 3 siptimani dupa fatare

- oile cu 5 zile inainte gi dupi tundere sau imbiiere antiparazitary. :

Vaccinul CARBOROMVAC nu se administreazd concomitent cu alte produse
biologice.

4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti - Nu existi.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale :

Se recomandi scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore fnainte de
inceperea vaccindrii pentru ca produsul si ajungi la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agit bine Tnainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii
pentru omogenizarea produsului.




. Se vor folosi seringi si/sau ace de unici folosinta.
/7 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medlclnal veterinar la animale.
itgegme . Persoana  care mampuleaza produsul medicinal veterinar trebuie si poarte
. echipament de protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, ménusi.
in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si
prezentap Prospectul produsului chiar daca a fost injectatd o cantitate redusi de produs.
Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului
trebuie sa evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse

In general dup# vaccinare nu se produc reactii postvaccinale. Uneori, la animalele in
lactatie (bovine, ovine, caprine), productia de lapte se diminueazi cu 2-5% timp de 2-3 zile,
dupd care revine la normal.

Datorita faptului ca tulpina 1190 R de Bacillus anthracis este o tulpini edematogena
(contine factorul edematogen EF, cu rol important in rdspunsul imun), animalele vaccinate pot
prezenta un nodul la locul de inoculare §i cresterea temperaturii corporale cu 1-2°C, ca reactie
de rispuns normald la actiunea vaccinului. De reguld, aceste reactii dispar dupi 2-3 zile de la
inoculare.

Un numidr redus (1-2%) dintre animalele vaccinate, in special cele carentate
nutrifional-metabolic (tarate) pot prezenta reactii de tip anafilactic, motiv pentru care se
recomandd supravegherea efectivelor 1-3 ore dup vaccinare si interventia cu medicatie
antihistaminic3 in astfel de cazuri. Daci apar reactii postvaccinale evidente, cu febri si edem
la locul de inoculare, animalele se tin sub observatie §i li se aplici comprese reci pe zona
edematiata.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

— Nu se vor vaccina animalele aflate in ultima luni a gestatiei.

— Se pot vaccina animalele in perioada de lactatie, cu exceptia primelor 3 siptimani
dupa fatare.

4.8. Informatii asupra sigurantei si eficacitiii
— Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitiii vaccinului Carboromvac
prin folosirea concomitenta cu un alt produs biologic. Se recomandi si nu se administreze un
alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte sau dup3 administrarea vaccinului Carboromvac.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Vaccinul se inoculeazi subcutanat cu urmitoarele doze:

Specia si varsta minimid Nr. minim de Cantitatea in ml
pentru vaccinare spori/dozi
- Bovine peste 2 luni ‘ 15 x 10° 0,5
- Ovine §i porcine peste 2 luni 6
- Cabaline peste 6 luni 6x 10 0,2
- Caprine peste 2 luni 3x10° 0,1

La bovine si cabaline, vaccinul se inoculeazi in treimea mijlocie a gatului, dupi
aseptizarea locului de inoculare. )
La ovine, caprine si porcine inocularea vaccinului se face la fata internd a coapseL,




4.10. Supradozarea /2
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau lochle
supradozare sau de administrare repetati. :

4.11. Timp de asteptare
Pentru carne 0 zile; pentru lapte 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul CARBOROMVAC este un produs imunologic veterinar preparat din tulpina
1190 R de B anthracis, tulpini sporogend, acapsulogend, apatogeni, edematogend, suspensia
de spori fiind utilizatd in profilaxia specifici a antraxului la animale. Tulpina vaccinali fiind
acapsulogend si-a pierdut capacitatea de invazie septicemic, devenind apatogens, dar si-a
pastrat intacte proprietatile imunologice.

Cod ATC: QI 02 AE 04.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.Lista excipientilor
- 0,4 ml glicerind farmaceutici anhidri
- apd demineralizati ad 1 ml.

6.2. Incompatibilititi _
Vaccinul nu se amesteci cu alte produse medicinale.

6.3. Perioada de valabilitae
6.3.1. 24 luni.
6.3.2. 6 ore dupi desigilarea produsului.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la indeména copiilor.
A se péstra §i transporta in conditii de refrigerare (+2/48°C).
A nu se congela.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscriptionat3 pe eticheta flaconului.

6.5. Natura §i compozitia ambalajului primar ,

Vaccinul este repartizat in flacoane sterile de sticli - clasa hidrolitici I sau
polipropilend uscati natural, de uz farmaceutic conform Ph.Eur. 3™ Ed. (Anexa 2a), sterile,
contindnd 10, 20, 50, 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc alimentar, atoxic,
sigilate cu capse de aluminiu i sunt ambalate in cutii individuale sau cutii colective fiind
insotite de prospectul produsului .

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Pentru protectia mediului vaccinul neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea
acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale. :




MODELE DE ETICHETE

CARBOROMVAC

Eticheta primari (flacon)

1. CARBOROMVAC

Vaccin viu, concentrat, contra antraxului '

2. Cantitatea de substantii activii: 3-7x10’ spori de B. anthracis
3. Numiir mli/flacon: /0
4. Cale de administrare: subcutanat
S. Timp de asteptare: carne = 0 zile; lapte= 0 zile
6. Nr.serie ..........

7. Data expirdirii: .............ccoovevennnnen.

8. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.




MODELE DE ETICHETE
CARBOROMVAC

Eticheta secundari (cutie)
1. CARBOROMVAC
Vaccin viu, concentrat, contra antraxului
2. Declararea substantei active i a altor substante:
spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R, minim 3x1 0"/ml, maxim 7x10’/mi
Forma farmaceutici: suspensie apoasd
Dimensiunea ambalajului: 50 /7 x 10mi

Specii tintii: Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline

3.
4.
5.
6. Indicatii: /n profilaxia specificd a antraxului
7. Mod si cale de administrare: Conform prospectului
8. Timp de agteptare: carne = ¢ zile; lapte= 0 zile
9. Atentioniri speciale: Citifi Prospectul inainte de utilizare
10. Data expiririi: zz//l/agaa Dupa deschiderea flaconului: 6 ore
11. Conditii speciale de depozitare si transport:
- se depoziteazd la +2°C/+8°C, ferit de luming §i inghey

12. Precautii speciale:Degeurile se vor depozita in spatii special amenajate (Cititi
prospectul)

13. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
- Seelibereazii numai pe bazi de prescriptie (reeti medicald)
14. ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
15. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriri: 021.350 31 11
16. AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: Nr............_. /zz/1l/aaaa

17. Numérul seriei: Nr........... ..
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MODELE DE ETICHETE

CARBOROMVAC

Eticheta primara (flacon)

1

CARBOROMVAC

Vaccin viu, concentrat, contra antraxului

Cantitatea de subStantii activii: 3-7x10 spori de B. anthracis
Numair ml/flacon: 20 |

Cale de administrare: subcutanat

Timp de asteptare: carne = 0 zile; lapte= 0 zile

Nr. serie ..........

Data expirarii: ....................c............

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




MODELE DE ETICHETE
CARBOROMVAC

Eticheta secundari (cutie)
1. CARBOROMVAC
Vaccin viu, concentrat, contra antraxului
2. Declararea substantei active gi a altor substante:
spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R, minim 3x1] 07/ml, maxim 7x10’/ml
Forma farmaceuticii: suspensie apoasd
Dimensiunea ambalajului: 50 7 x 20mi

- Specii tintd: Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline

3.
4
S
6. Indicatii: [n profilaxia specifici a antraxului
7. Mod si cale de administrare: Conform prospectului
8. Timp de agteptare: carne = 0 zile; lapte= 0 zile
9. Atentioniri speciale: Citifi Prospectul inainte de utilizare
10. Data expiririi: zz/ll/aaaa Dupa deschiderea flaconului: 6 ore
11. Conditii speciale de depozitare si transport:
- se depoziteazdi la +2°C/+8° C, ferit de lumind i inghet

12. Precautii speciale:Degeurile se vor depozita in spafii special amenajate (Cititi
prospectul)

13. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
- Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie (retetd medicali)
14. A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
1S. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriiri: 021.350 31 11
16. AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: Nr..... .. /zz/ll/aaaa

17. Numirul seriei: Nr.............
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MODELE DE ETICHETE

CARBOROMVAC

Eticheta primari (flacon)

1

CARBOROMVAC

Vaccin viu, concentrat, confra antraxului

Cantitatea de substanti activii: 3-7x10” spori de B. anthracis
Numir ml/flacon: 50

Cale de administrare: subcutanat

Timp de asteptare: carne = 0 zile; lapte= 0 zile |

Nr. serie .........

Data expirdrii: ...........................

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.
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MODELE DE ETICHETE e?i;;?mg‘éw
Do R

CARBOROMVAC e

Eticheta secundari (cutie)
1. CARBOROMVAC
Vaccin viu, concentrat, contra antraxului
2. Declararea substantei active si a altor substante:
spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R, minim 3x10”/mi, maxim 7x10"/mi
- Forma farmaceutici: suspensie apoasd'
Dimensiunea ambalajului: 24 S x 50ml

- Specii tinti: Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline

3
4.
5
6. Indicatii: In profilaxia specifici a antraxului
7. Mod si cale de administrare: Conform prospectului
8. Timp de asteptare: carne = 0 zile; lapte= 0 zile
9. Atentioniiri speciale: Citifi Prospectul inainte de utilizare
10. Data expiririi: zz/ll/aaaa Dupa deschiderea flaconului: 6 ore
11. Conditii speciale de depézitare §i transport:
- Sedepoziteazd la +2°C/+8°C, ferit de lumin si inghet

12. Precautii speciale:Degeurile se vor depozita in spafii special amenajate (Cititi
prospectul)

13. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
- Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie (refetd medicali)
14. ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
15. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriri: 021.350 31 11
16. AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: Nr............ /zz/l|/aaaa

17. Numirul seriei: Nr............ ...




MODELE DE ETICHETE

CARBOROMVAC

Eticheta primari (flacon)

L

CARBOROMVAC

Vaccin viu, concentrat, contra antraxului

Cantitatea de substanti activii: 3-7x10’ spori de B. anthracis
Numir ml/flacon: 100

Cale de administrare: subcutanat

Timp de asteptare: carne = 0 zile; lapte= 0 zile

Data expirarii: .............cocooeeeeeenn.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.




MODELE DE ETICHETE
CARBOROMVAC

Eticheta secundari (cutie)

1. CARBOROM vAC

Vaccin viu, concentrat, contra antraxului

2. Declararea substantei active si a altor substante:
spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R, minim 3x10’/ml, maxim 7x10"/ml
Forma farmaceutici: suspensie apoasd
Dimensiunea ambalajului: /5 f1 x 100ml
Specii tintii: Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline
Indicatii: fn profilaxia specificd a antraxului
Mod si cale de administrare: Conform prospectului

Timp de asteptare: carne = 0 zile; lapte= 0 zile

A o A U o

Atentiondri speciale: Citifi Prospectul inainte de utilizare

10. Data expiririi: z‘z/ll/aaaa Dupa deschiderea flaconului: 6 ore
11. Conditii speciale de depozitare si transport:

- se depoziteazd la +2°C/+8°C, ferit de lumind i inghet

12. Precautii speciale:Deseurile se vor depozita in spafii special amenajate (Cititi
prospectul) '

13. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
- Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie (retetd medicald)
14. ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
15. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriri: 021.350 31 11
16. AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: Nr.................. /zz/1l/aaaa

17. Numarul seriei: Nr.................




