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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. o5 AGIN
) .. TTION
Cardisan 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini S,
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Pimobendan 2,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativit a excipientilor si a altor constituenti
Acid citric

Povidona

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Croscarmeloza sodica

Aromai de pui

Drojdie (uscata)

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Comprimat masticabil.

Comprimat maro deschis cu pete maronii, rotund si convex, de 10 mm, cu linie de rupere 1n forma de
cruce pe o parte. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive datorate cardiomiopatiei dilatative sau insuficientei
valvulare (regurgitarea valvei mitrale si/sau a valvei tricuspide) la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pimobendan in cazurile de cardiomiopatii hipertrofice sau in conditii clinice in care
ameliorarea debitului cardiac nu este posibild din motive functionale sau anatomice (de exemplu,
stenoza aorticd).

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Glice/"¥ fg/o/”ie testata regulat pe perioada administrarii tratamentului la cainii cu diabet zaharat.

intrﬁ% ﬁéﬁbenda@ndﬁp metabolizeaza in principal in ficat, produsul nu trebuie sa fie administrat
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.,}:u‘}ﬁ{?' recom ]a\d% gipnitorizarea functiei si morfologiei cardiace la animalele tratate cu pimobendan.
W (Veézi sisectiunta 3.6).

- om0 . . . . . . - . .
ConprimatetS masticabile sunt aromate . Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati
comprimatele la indeména animalelor.

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

Acest produs poate cauza tahicardie, hipotensiune ortostatica, roseatd la nivelul fetei si dureri de cap.
Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, asezati partile neutilizate ale
comprimatelor inapoi in blister si in cutia de carton si aveti grija sa nu lisati la indemana copiilor.
Comprimatele partial utilizate trebuie utilizate la administrarea urmatoarei doze.

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

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Rare Varsaturi*!
Diaree*?
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Anorexie*?
animale tratate): Letargie*

Frecventi cardiaca crescuta (efect cronotrop usor pozitiv)*!
Agravarea regurgitarii valvei mitrale®”

Semne de reactii la nivelul hemostazei primare (petesiile
mucoase, hemoragii subcutanate).**

Foarte rare

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

#! Efectele depind de doza administrata (pot fi evitate prin reducerea dozei).

*#2 Efect tranzitoriu.

%3 Observate in timpul tratamentului cronic cu pimobendan administrat cdinilor care sufera de
insuficientd mitrald.

** Aceste semne dispar la intreruperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui 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:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
insa aceste studii au demonstrat existenta efectelor maternotoxice i embriotoxice la doze mari. Nu a
fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.




Lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat, de asemenea, cd pimobendanul se
lapte.

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

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In studiile farmacologice nu s-a observat nicio interactiune intre glicozida cardiaca denumita strofantini

si pimobendan. Cresterea contractilititii inimii indusi de pimobendan se atenueazi in prezenta
antagonistilor de calciu si a beta-blocantelor.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare pe cale orala.

Nu depasiti doza recomandata.

Stabiliti cu precizie greutatea corporald inainte de tratament, pentru a asi gura o doza corecta.

Doza trebuie administrata pe cale orald si trebuie si se incadreze in intervalul de dozare de 0,2 mgsi 0,6
mg pimobendan/kg greutate corporald, impartitd in doud doze zilnice. Doza zilnici recomandati este de
0,5 mg/kg greutate corporala, impartita in doua doze zilnice (fiecare de 0,25 mg/kg greutate corporali)
Fiecare doza trebuie administrata aproximativ cu | ora inainte de hrinire.

Acest mod de administrare corespunde cu:
Un comprimat masticabil de 2,5 mg dimineata si un comprimat masticabil de 2,5 mg seara, pentru o
greutate corporald de 10 kg.

Comprimatele masticabile pot fi divizate in patru parti egale, pentru o dozi corect, in functie de
greutatea corporald.
Produsul poate fi administrat in combinatie cu un tratament diuretic, de exemplu, furosemid.

In caz de insuficientd cardiacd congestivi, se recomandi administrarea tratamentului pe viatd. Doza de
intretinere trebuie ajustatd individual, in functie de gravitatea afectiunii.

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

In caz de supradozare, pot aparea urméitoarele: efect cronotrop pozitiv, varsituri, apatie, ataxie, murmur

cardiac sau hipotensiune. In acest caz, doza trebuie redusa si trebuie initiata administrarea tratamentuluj

simptomatic corespunzator.

La expunerea prelungita (6 luni) a cainilor sindtcsi din rasa Beagle la doze de 3 sau 5 ori mai mari decit

doza recomandatd, s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculara stanga, la unii cini.

Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

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. INFORMATI FARMACOLOGICE
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Efectul inotropic pozitiv al pimobendanului este mediat de cele doua mecanisme de actiune: cresterea
sensibilititii la calciu a miofilamentelor cardiace si inhibarea fosfodiesterazei de tip ILL. Asadar,
inotropismul pozitiv nu este declansat nici de o actiune similard cu cea a glicozidelor cardiace, nici de
simpatomimetice.

Efectul vasodilatator rezulta din inhibarea fosfodiesterazei de tip 111,

Cand este utilizat in cazuri de insuficienta valvulara simptomaticd in combinatie cu furosemid, s-a
demonstrat ¢ produsul imbunititeste calitatea vietii si prelungeste speranta de viata la cainil tratati.
Cand este utilizat intr-un numar limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativa simptomatica in
combinatie cu furosemid, enalapril si digoxing, s-a demonstrat ¢d produsul imbunititeste calitatea vieti
si prelungeste speranta de viata la cainii tratati.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald a produsului medicinal veterinar, biodisponibilitatea absoluta a ingredientului
activ este 60 - 63%. Biodisponibilitatea se reduce considerabil cand pimobendanul se administreaza cu

alimente sau la scurt timp dupa masa. Dupd administrarea orala a unei singure doze de 0,2 - 0,4 mg
pimobendan /kg greutate corporala cainilor care nu au consumat alimente in timpul noptii, concentratiile

plasmatice au crescut rapid. Conceniratia maximéa (Cmax) de ~ 24 ng/mL a fost atinsa dupé o durata
medie de 0,75 ore (Tmax s-a situat intre 0,25 si 2,5 ore).

Volumul de distributie este de 2,6 I/kg, indicnd faptul c& pimobendanul s-a distribuit deja in fesuturi.
Media legarii de proteinete plasmatice este de 93%.

Compusul se demetileaza la modul oxidativ in principalul sau metabolit (UD-CG 212). Caile metabolice
urmitoare sunt conjugatii de faza 11 ai UD-CG-212, in principal, glucuronidele si sulfatii.

Timpul de injumitatire plasmatica prin eliminarea de pimobendan este de ~ 1 ora. Aproximativ intreaga
dozd se elimind prin tecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabiiitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajuiui primar

Blisterele de OPA-Aluminiu/Aluminiu/PVC contin 10 comprimate.
Cutie de carton cu 30, 60, 90, 100 sau 120 de comprimate.



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

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
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

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

4

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisan 2,5 'mg,' comprimate masticabile

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Pimobendan 2,5 mg

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
60 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
120 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Céini

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale orala.

(7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

r9. PRECAUTII 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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Reprezentant local:
VETRO SOLUTIONS SA

' 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE }

L

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blistér“de aluminiu -

s

4 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisan 2,5 v‘ij’igg comprimate masticabile

(

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

pimobendan 2,5 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cardisan 1,25 mg, comprimate masticabile pentru cdini
Cardisan 2,5 mg, comprimate masticabile pentru céini
Cardisan 5 mg, comprimate masticabile pentru caini
Cardisan 10 mg, comprimate masticabile pentru clini
Cardisan 15 mg, comprimate masticabile pentru céini

2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Pimobendan 1,25mg/2,5mg/5mg/ 10 mg/ 15 mg

Comprimat masticabil.
Comprimat aromat maro deschis cu pete maronii, rotund si convex, de 8 /10 /13 /18 /20 mm, cu linie

de rupere in forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate In 2 sau 4 péarti egale.

3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive datorate cardiomiopatiei dilatative sau insuficientei
valvulare (regurgitarea valvei mitrale si/sau a valvei tricuspide) la cdini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi pimobendan in cazurile de cardiomiopatii hipertrofice sau in conditii clinice in care
ameliorarea debitului cardiac nu este posibila din motive functionale sau anatomice (de exemplu,
stenoza aortici). '

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd Ia speciile tinta:

Glicemia trebuie testatd regulat pe perioada administrarii tratamentului la céinii cu diabet zaharat.
Intrucét pimobendan se metabolizeazi in principal in ficat, produsul nu trebuie sa fie administrat
cdinilor care suferd de insuficientd hepatica severa.

Se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace la animalele tratate cu pimobendan.

(Vezi si sectiunea ,.Evenimente adverse™).

Comprimatele masticabile sunt aromate . Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati comprimatele
la indeména animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar [a

animale:
Acest produs poate cauza tahicardie, hipotensiune ortostatica, roseata la nivelul fetei si dureri de cap.




Pentru a evita mgesUa accidentald, in special de catre un copil, agezati péartile neut1llzate6_ale
comprimatelor inapoi in blister si in cutia de carton si avett grija sd nu lasati la mdemana Copul
Comprimatele partial utilizate trebuie utilizate la administrarea urmatoarei doze. (G
In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculul prospgetul
produsului sau eticheta. W
Spalati-va pe méaini dupa utilizare.

Gestatie: T
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau tetotoxwe. -
Insa aceste studii au demonstrat existenta efectelor maternotoxice si embriotoxice la doze mari. Nu a
fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat, de asemenea, ci pimobendanul se excreta in
lapte.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In studiile farmacologice nu s-a observat nicio interactiune intre glicozida cardiaca denumita strofantina
si pimobendan. Cresterea contractilittii inimii indusd de pimobendan se atenueaza in prezenta
antagonistilor de calciu si a beta-blocantelor.

Supradozare:
In caz de supradozare, pot apdrea urmétoarele: efect cronotrop pozitiv, varsituri, apatie, ataxie, murmur

cardiac sau hipotensiune. In acest caz, doza trebuie redusd si trebuie initiatd administrarea tratamentului

simptomatic corespunzator.

La expunerea prelungita (6 luni) a céinilor sandtosi din rasa Beagle la doze de 3 sau 5 ori mai mari decét
doza recomandati, s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculara stanga, la unii céini.

Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Céini:

Rare Varsaturi*'
Diaree*?

(1 pana la 10 animale / 10 000 de | Anorexie™?

animale tratate): Letargie*?
Frecventa cardiaca crescuti (efect cronotrop usor pozitiv)*!
Agravarea regurgitarii valvei mitrale*?

Foarte rare Semne de reactii la nivelul hemostazei primare (petesiile

) _ mucoase, hemoragii subcutanate).**
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate)

*! Efectele depind de doza administratd (pot fi evitate prin reducerea dozei).

*2 Efect tranzitoriu.

*3 Observate In timpul tratamentului cronic cu pimobendan administrat cainilor care suferd de
insuficienta mitral.

** Aceste semne dispar la Intreruperea tratamentului.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, pute{i raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de comercializare,
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,

icbmv@icbmv.ro -
S
8. Doze pentru fiecare specie, c¢ii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare pe cale orala.

Nu depasiti doza recomandata.

Stabiliti cu precizie greutatea corporald inainte de tratament, pentru a asigura o doza corecta.

Doza trebuie administrata pe cale orala i trebuie sa se incadreze n intervalul de dozare de 0,2 mg $i 0,6

mg pimobendan/kg greutate corporald, impartita in doua doze zilnice.
Doza zilnica recomandati este de 0,5 mg/kg greutate corporald, impdrtita in doua doze zilnice (fiecare

de 0,25 mg/kg greutate corporala)
Fiecare dozi trebuie administrati aproximativ cu 1 ord inainte de hranire.

Acest mod de administrare corespunde cu:

Un comprimat masticabil de 1,25 mg dimineata si un comprimat masticabil de 1.25 mg secara, pentru o
greutate corporald de 5 kg.

Un comprimat masticabil de 2,5 mg dimineata si un comprimat masticabil de 2,5 mg seara, pentru o

greutate corporald de 10 kg.
Un comprimat masticabil de 5 mg dimineata si un comprimat masticabil de 5 mg seara, pentru o

greutate corporald de 20 kg.
Un comprimat masticabil de 10 mg dimineata si un comprimat masticabil de 10 mg seara, pentru o
greutate corporald de 40 kg.
Un comprimat masticabil de 15 mg dimineata si un comprimat masticabil de 15 mg scara. pentru o
greutate corporald de 60 kg.

fn caz de insuficientd cardiacd congestiva, se recomandd administrarea tratamentului pe viatd. Doza de
intretinere trebuie ajustatd individual, in functie de gravitatea afectiunii.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Comprimatele masticabile pot fi divizate in patru parti egale, pentru o dozé corectd, in functie de

greutatea corporald.
Produsul poate fi administrat in combinaie cu un tratament diuretic, de exemplu, furosemid.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe cutie si blister dupa 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. Utilizati sistemele de
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite ¢ i 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 modalitaica e climinare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cardisan 1,25 mg: 230030
Cardisan 2.5 mg: 230031
Cardisan 3 mg: 230032
Cardisan 10 mg: 230033
Cardisan 15 mg: 230034

Cardisan 1,25 mg/ 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg, comprimate masticabile pentru caini
Blisterele de OPA-Aluminiu/Aluminiv/PVC contin 10 comprimate.

Cardisan 15 mg. comprimate masticabile pentru céini
Blisterele de OPA-Aluminiu/Aluminiu/PVC contin 5 comprimate.

Cutie de carton cu 30, 60, 90, 100 sau 120 de comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15.  Duata ultimei revizuiri a prospectului
06.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de Date a Uniunii
privind Produsele.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriej :
Alfasan Nederfand B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

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

Calea Chisinaului nr. 6,

lasi, Judetul lasi, 700181

Romaénia

Tel.: 40756123036

office(@vetro.vet

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

17.  Alte informatii





