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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA PN 7 oun0d N

| SUTORATER 2

Fiecare mL contine :

Substanta activi:
Amprolium .............. 400 mg
(echivalent cu 452,4 mg amprolium clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceastii

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1 mg

Propil parahidroxibenzoat de sodiu 0,2 mg

Propilen glicol

Apa purificatid

Solutie limpede, galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Giini (broileri, puicute, géini outoare, gaini pentru reproductie) §i curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul coccidiozei intestinale cauzata de Eimeria spp. susceptibild la amprolium.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Ca in cazul oricdrui antiparazitar, utilizarea frecventa si repetata a antiprotozoarelor din aceeasi clasi
poate duce la dezvoltarea rezistentei.

In cazul depistérii lipsei de eficacitate in timpul tratamentului, se comunicd autoritatilor nationale
competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

Acest produs nu este destinat pentru utilizare preventiva.
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Acest produs trebuiggd fie rezervat pentru utilizare in cazul focarelor de coccidiozd apérute din cauza
lipsei vaccinirii, Ind4ul lipsei de eficacitate a vaccinului si In cazul in care la efectivele vaccinate se
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~nrofiiste acid si poate cauza iritatii sau coroziunea pielii, ochilor,gétului si cdilor respiratorit.

A se evita contactul fizic cu produsul, inclusiv vaporii acestuia.

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul manipularii acestui produs.

Echipamentul individual de protectie, constand din manusi impermeabile si ochelari de protectie,
trebuie purtat in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Minusile de protectie utilizate trebuie sd respecte specificatiile Directivei UE 89/686 / EEC si
standardului EN 374 derivat din aceasta.

fn cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spilati zona afectatd cu api curati si Indepértati imediat orice
haine contaminate. In cazul in care iritatia persists, solicitati sfatul medicului i prezentati medicului
eticheta produsului.

fn caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apd proaspétd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amprolium sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Spilati-vd mainile si pielea expusd dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giini (broileri, puicute giini oudtoare, giini pentru reproductie) si curci.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate nu au demonstrat efecte teratogene

Paséri oudtoare:

Siguranta amproliumului nu a fost investigata la pasarile oudtoare.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Amproliumul este un analog de tiamini. Prin urmare eficacitatea amproliumului poate fi redusd in
timpul administrarii simultane cu produse care contin vitamina B — complex.
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3.9 Cii de administrare si doze
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Administrare in apa de baut.
Doza pentru fiecare specie tintd este de 20 mg amprolium / kg greutate corporald
0,5 mL solutie orald / 10 kg greutate corporali / zi) timp de 5-7 zile consecutive. ’
Pentru prepararea apei medicamentate §i pentru a asigura o doza corecta, greutatea f'ratwmsqm‘\
determinata cat mai precis posibil si trebuie luat In considerare consumul zilnic, real de ap’é Consumul ’
poate varia in functie de factori precum vérsta, starea de sinitate, rasa, sistem de crestere. Pentru a
furniza cantitatea necesara de produs medicinal veterinar, in mL / litru de apa de baut trebuie ficut
urmdtorul calcul:
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0,05 mL produs Greutatea corporala
Ilr(ledmlniiltvetennar {Jve X medie (kg) a a{nrr}afl_elor X Num.arull de mL produs medicinal
g greutate corporala care urmeaza si fie animale = veterinar / litru api de
zilnic tratate

baut

Consumul mediu zilnic de api (I/animal)

Accesul la sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie permanent pentru animalele care urmeaza si fie
tratate, pentru a le asigura un consum de apa adecvat.

Nici o altd sursa de apa de baut nu trebuie sa fie disponibila pe perioada tratamentului.

Apa de baut medicamentata trebuie improspatati la fiecare 24 de ore.

Cea mai mare concentratiec nominala a solutiei in apa de béut este de 54 mL / L. Dupi incheierea
perioadei de tratament , sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie curitat corespunzitor pentru a evita
consumul de cantitdti sub-terapeutice de substanti activi.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s& intre in contact cu conductele metalice de apa sau recipientele
metalice.

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

Utilizarea prelungitd poate produce deficiente de tiamina.
In caz de deficienti trebuie administrata tiamina.

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

Gini §i curci :

- Carne si organe : 0 zile.

- Oui: 0 zile.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP51BX02.
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Amper i fuﬁ“\es@ agent anticoccidian care actioneazi ca inhibitor competitiv al tiar.nir.wi in
metaboli \fﬁl parafififlui si interfereaza cu metabolismul glucidelor, necesar pentru multiplicarea
coccidiilor 3i sppgés' tuire.

IR
in studiilé‘ifg?' %0 s-a demonstrat ca absorbtia de tiamina prin schizontii de Eimeria tenella i prin
celulele intestinale ale gazdei are loc prin difuziune pasiva sau prin proces activ. Amproliumul inhiba
competitiv ambele sisteme, cu toate acestea, parazitul s-a dovedit a fi mai sensibil la amprolium decét

gazda.

Dupa cum s-a demonstrat In cazul inocularii gdinilor cu Fimeria maxima, administrarea de amprolium
a dus la aparitia unor forme morfologice anormale de microgameti i oochisturi care pot fi considerati
motivul reducerii ratei sporulatiei.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orala absorbtia este redusd, atingdnd concentratia maxima 4 ore mai tarziu. Este
eliminat n principal prin fecale.

Proprietiti de mediu

Amprolium este persistent in sol.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

ey

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

fn 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micé de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente de 100 mL si 1 litru: flacoane albe, din polietilena de inaltd densitate, opace, sigilate prin
inductie cu disc multistrat (folie, PET si HDPE, unde HDPE este in contact cu produsul) si cu capac cu
surub din polietilend de fnaltd densitate, verde.

Recipient de § litri: canistre albe, din polietilend de inaltd densitate, sigilate prin inductie cu disc
multistrat (folie, PET si HDPE, unde HDPE este in contact cu produsul) §i cu capac cu surub din
polietilend de Inalta densitate, verde.



Prezentare : 100mL, 1 L, S L.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermarer n‘éu,ﬁhzate sau a
ML TeT I\ -

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse e WA@\\
Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210026

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 03/03/2021.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII(Q:ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheti pentm }éﬁa de 100 mL
71
1.  DENUMAKEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A

Coccibal 460 mg/mL solutie pentru administrare in apa de baut

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mL contine:

Amprolium ............. 400 mg
(echivalent cu 452,4 mg amprolium clorhidrat)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mL.

| 4. SPECIITINTA

Gaini (broileri, puicute, gdini oudtoare, giini pentru reproductie ) si curci.

5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

ﬁ- PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Gdini i curci :
- Carne si organe : 0 zile.
- Oud : 0 zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.



/\5
¢ G
¢
Jf@¥
v 2w g
S '
e \§

;“3'.,. :f i a
10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”: “% %%
A
A se citi prospectul tnainte de utilizare. RN " s
| e

[ 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 indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210026

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE FREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
B

Etichetd pentru 1 L _lﬁ}i’"cutie, 5 L fara cutie
. v/i

/4

1. DENUMH¥A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coceibal 400 mg/mL solutie pentru administrare in apa de baut

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mL contine:

Amprolium ............. 400 mg
(echivalent cu 452,4 mg amprolium clorhidrat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L.
5L

4. SPECH TINTA

Gaini (broileri, puicute, gdini oudtoare, giini pentru reproductie) si curci.

[5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de béut,

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|
Perioada de asteptare:
Gdini §i curci :
- Carne si organe : 0 zile.
- Oua: 0 zile.
[8.  DATA EXPIRARII |

Exp. {|//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la:.

11




L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 30 °C. &

\
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uﬂ. 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.

L 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” j
A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

[ 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
S.P. VETERINARIA, S.A.
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ﬂ

210026

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd pentru, 100 mi}éu cutie
2l
1. DENUMIREX#RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
i

Coccibal 400 mg/mL solutie pentru administrare in apa de baut

B

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mL contine:

Amprolium ............. 400 mg
(echivalent cu 452,4 mg amprolium clorhidrat)

| 3.

SPECII TINTA

Gaini (broileri, puicute, gdini oudtoare, gdini pentru reproductie) si curci.

B

CAI DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

B

PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Giini si curci :

- Carne si organe : 0 zile.
- Ouai: 0 zile.

| 6.

DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la:.

7.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 30 °C.

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.




(9. NUMARUL SERIEI

Lot {nurnér}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Coccibal 400 mg/mL solutie pentru administrare in apa de baut pentru gaini si curci o

2. Compozitie
Fiecare mL contine :
Substanta activa:

Amprolium............... 200 mg
(echivalent cu 226,2 mg amprolium clorhidrat)

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E 219)................ 1 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu........................ 0,2 mg

Solutie limpede, galbuie.

3. Specii tinta

Gaini (broileri, puicute, gaini oudtoare, giini pentru reproductie) si curci.

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentul coccidiozei intestinale cauzati de Eimeria spp. susceptibili la amprolium.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Ca in cazul oricdrui antiparazitar, utilizarea frecventa si repetati a antiprotozoarelor din aceeasi clasi
poate duce la dezvoltarea rezistentei.

In cazul depistarii lipsei de eficacitate in timpul tratamentului, se comunici autorititilor nationale
competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Acest produs nu este destinat pentru utilizare preventiva.

Acest produs trebuie sa fie rezervat pentru utilizare in cazul focarelor de coccidioza aparute din cauza
lipsei vaccindrii, in cazul lipsei de eficacitate a vaccinului §i in cazul in care la efectivele vaccinate se
produce coccidioza sever, diagnosticata inainte ca imunitatea si fie pe deplin instalati.




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

Acest produs este acid.-é poate cauza iritatii sau coroziunea pielii, ochilor, gatului si céilor respiratorii.
"A se evita contactul fizfgfcu produsul, inclusiv vaporii acestuia.

A nu se manca, bea 94 fuma in timpul manipularii acestui produs.

Echipamentul indjwtfual de protectie, constand din manusi impermeabile si ochelari de protectie, trebuie
purtat in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Minusile de protectie utilizate trebuie si respecte specificafiile Directivei UE 89/686 / EEC si
standardului EN 374 derivat din aceasta.

fn cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spalati zona afectatd cu apé curata si indepartati imediat orice
haine contaminate. In cazul in care iritatia persistd, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului
eticheta produsului.

fn caz de ingestie accidentald, clititi gura cu apd proaspatd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amprolium sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Spalati-va méinile si pielea expusd dupd utilizare.

i

Gestatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si al ouatului.
Studiile de laborator efectuate nu au demonstrat efecte teratogene

Pasiri oudtoare:

Siguranta amproliumului nu a fost investigata la pasarile ouatoare.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Amproliumul este un analog de tiamini. Prin urmare eficacitatea amproliumului poate fi redusé in
timpul administririi simultane cu produse care contin vitamina B — complex.

Supradozaj:

Utilizarea prelungitd poate produce deficiente de tiamina.
In caz de deficientd trebuie administrata tiamina.

et vyt

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate In apa de baut.

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

7.  Evenimente adverse
Giini (broileri, puicute, giini oudtoare, gaini pentru reproductie) §i curci.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfel unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
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sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicyl,dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta cvenimente adverse catre detinatoryls ,g'gtoriza;iei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare ifli4fd datele de
contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national Z de ‘
farmacovigilenta@ansvsa.ro;icbmv@icbmv.ro L

Ay

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

Administrare in apa de baut.

Doza pentru fiecare specie tintd este de 20 mg amprolium / kg greutate corporald / zi (corespunzitor la
0,5 mL solutie orala / 10 kg greutate corporald / zi) timp de 5-7 zile consecutive.

Pentru prepararea apei medicamentate gi pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie
determinati cat mai precis posibil si trebuie luat in considerare consumul zilnic, real de api. Consumul
poate varia In functie de factori precum vérsta, starea de sanitate, rasa, sistem de crestere. Pentru a
furniza cantitatea necesard de produs medicinal veterinar, In mL / litru de apa de baut trebuie ficut
urmiétorul calcul:

0,05 mL produs Greutatea corporald

rlr{ledlcm:lltvetennar {)ve X medie (kg) a arfma}elor X Nun}arui de mL produs medicinal
g greutate corporala care urmeaza sa fie animale = veterinar / litru apd de
zilnic tratate

baut

Consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Accesul la sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie permanent pentru animalele care urmeazi si fie
tratate, pentru a le asigura un consum de apa adecvat.

Nici o alta sursd de apé de baut nu trebuie si fie disponibild pe perioada tratamentului.

Apa medicamentatd trebuie Improspatata la fiecare 24 de ore.

Cea mai mare concentratie nominala a solutiei in apa de baut este de 54 mL / L. Dupa incheierea
perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie sé fie curatat corespunzitor pentru a evita
consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si intre in contact cu conductele metalice de apa sau recipientele

metalice.

1 Perioade de asteptare

Gdini si curci :

- Carne si organe : 0 zile.

- Oui: 0 zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasd la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Termenul de vafah litate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de va’ﬂah itate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
A\ i

iale pentru eliminare

trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Ut1hzat1 sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri 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 prescripie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
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Dimensiuni de ambalaj: 100 mL, 1 Lsi 5 L
Ambalaje: 1 L, 5L, 1 x 100 mL in cutie de carton cu prospect.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms, Spania
Tel. +34 977 850 170

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

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19
031916, sector 3, Bucuresti, Roménia
Tel.: 0371 190 455

E-mail: office@veterindistribution.ro



Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Proprietiti de mediu
Amprolium este persistent in sol.
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