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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLVASONE 2 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, ciini si pisici.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S o \\,,!,«\;‘
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Dexametazona sodiu fosfat 2 mg (echivalent cu 1,52 mg dexametazona)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 20 mg

Dihidrogenofosfat de sodiu

Fosfat acid de sodiu

Edetat disodic

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede si incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tintd

Cai, bovine, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Dexametazona este un corticosteroid sintetic cu o actiune antiinflamatorie puternica.

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru: )

(1) Tratamentul intravenos in cazurile in care se indici terapia de urgentd, in special in soc si colaps
circulator, febré, mastite acute si arsuri.

(2) Tratamentul acetonemiei (cetoza) la bovine. Dexametazona are o actiune glucogend marcanta.
(3) Combaterea starilor inflamatorii: produsul va diminua inflamatia si este indicat in

tratamentul artritelor, laminitelor, dermatitelor la cai, bovine, céini si pisici.

3.3  Contraindicatii

Corticoterapia sistemica este in general contraindicati la animalele cu boli renale si diabet zaharat.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentionari speciale
Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Corticosteroizii antiinflamatorii ca dexametazona, sunt cunoscuti ca avand o serie de efecte secundare.
In timp ce o singura dozi crescutd este in general bine tolerata, ei pot induce o serie de efecte secundare
severe in cazul utilizirii pe termen lung si cdnd se administreaza esteri cu duratd lungd de actiune.
Dozarea pe termen mediu si lung trebuie mentinuta la minimul necesar pentru evitarea simptomelor
nedorite. '

Utilizarea produsului la cai poate determina laminitd, astfel ci se impune o supraveghere atenta pe
durata tratamentului. ‘

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

Acest produs contine dexametazoni, care poate cauza reactii alergice la unele persoane. Trebuie acordata
atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la dexametazona trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nenascut. Pentru a evita riscul de auto-injectare
accidentals, femeile insircinate nu trebuie si manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar iritd pielea si ochii. Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spilati temeinic zona cu apd curatd. Daci iritatia persistd, solicitati asistentd
medicali. Spilati-vd pe maini dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Cai, bovine, cdini, pisici

Frecventi nedeterminati Hiperadrenocorticism iatrogen (boald Cushing)', poliurie?,
) . polidipsie?, polifagie?
(nu poate fi estimata din datele

. .3 . 3 . . .3
disponibile): Retentia de sodiu’, retentie de apd’, hipokaliemie

Calcinoza cutanati

Vindecarea intirziati a ranilor, rezistenta slabitd la sau
exacerbarea infectiilor existente®.

Ulceratia gastro-intestinali’®, hepatomegalie®
Modificari biochimice si hematologice ale

parametrilor sanguini

Laminita

Implicand o modificare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de exemplu, poate rezulta redistribuirea grasimii corporale, sldbiciune si pierdere
musculari §i osteoporoza.

Dupi administrarea sistemica si in special in fazele incipiente ale terapiei.



*La utilizare pe termen lung. :
“In prezenta infectiei bacteriene, administrarea de produse medicinale Vetermare antiﬁagterlene este de
obicei necesara atunci cand sunt utilizati steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii émpof agrava
sau gribi progresul bolii.

*Poate fi exacerbatd la pacientii cirora li se administreazi produse medicinale veterinare -, .n0°
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale coloanei Vertebrhle et
SCu cresterea enzimelor hepatlce serice. B

I

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu se recomanda utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante.

Administrarea la Inceputul perioadei de gestatie a determinat anomalii fetale la animalele de laborator.
Administrarea n ultima perioada a gestatiei poate determina fitare prematura sau avort.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

fn caz de infectie bacteriani tratamentul antibacterian se recomandi doar cind sunt utilizati isteroizi.
In caz de infectie virald steroizii pot Inrdutati sau grabi evolutia bolii.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare pe cale intravenoasa sau intramusculara.
Se vor respecta conditiile generale de asepsie.

Dozare:

Cai si bovine: 1 ml /25 kg greutate corporala
Caini si pisici: 1 m1/10 kg greutate corporala
De exemplu:

Cai: 500 kg - 20 ml

Bovine: 400 kg - 16 ml

Caini: 10 kg - 1 ml

Pisici: 5kg - 0,5 ml

Pentru o dozare cit mai corectd, in cazul utilizarii la animale mici, se vor utiliza seringi gradate.
Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

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

Intensificarea efectelor descrise la sectiunea 3.6. Nici un tratament nu este specificat.

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 permisi sacrificarea animalelor pentru consumul uman in timpul tratamentului.
Bovine:

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 72 ore

Cai:
Carne si organe: 21 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH02AB02
4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic de 30-35 de ori mai puternic decét cortizolul ca si agent
anti-inflamator. Mecanismul actiunii corticosteroizilor la nivel celular riméne neclar, chiar daca mai
multe mecanisme au fost propuse. Evidenta aratd ci corticosteroizii sunt capabili de a de-reprima
transformarea ADN in ARNm in nucleul de celule tinti. Alte mecanisme propuse pentru actiunea
corticosteroizilor includ mirirea nivelelor celulare a AMP-ului ciclic ce fac posibil inhibitia steroidd a
fosfodiesterazelor care ar metaboliza de altfel AMP-ul ciclic. Citeva dintre actiunile anti-inflamatoare
a corticosteroizilor se datoreazd inhibitiei sintezei prostaglandinei prin suprimarea eliberarii de
arahidonat, precursor de prostaglandine din membranele celulare.

4.3 Farmacocinetica

Atunci cand se administreaza intramuscular, este cunoscut din literatura de specialitate, ca esterii
fosfat sunt absorbiti si distribuiti in organism in citeva minute pana la citeva ore. Dau un raspuns
prompt, care este mentinut timp de aproximativ 48 de ore. Tmax la bovine, cai §i cdini este atins in 20
de minute dupa administrarea intramusculara. T variaza in functie de specie intre 5 si 20 de ore.
Dupa absorbtie in singe, aproximativ 10 pana la 15 la sutd din dexametazona nu este legata.
Glucocorticoizii sunt metabolizati in ficat si se excretd pe cale renala.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In 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: 28 zile.

Aruncati produsul neutilizat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mici de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de culoarea chihlimbarului de tip II, de 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic si cu capsd de aluminiu.
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Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190079

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 30.08.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON CU UN FLACON DE 50 ml

CUTIE DE CARTON CU UN FLACON DE 100 ml

.

o

(1.~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLVASONE 2 mg/ml solutie injectabila

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Dexametazona sodiu fosfat 2 mg (echivalent cu 1,52 mg dexametazoni)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai, bovine, cdini, pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intravenoasa sau intramusculara.
Se vor respecta conditiile generale de asepsie.

Dozare:
Cai si bovine: 1 ml/25 kg greutate corporala
Ciini si pisiei: 1 m1/10 kg greutate corporald

Pentru o dozare ct mai corect, in cazul utilizérii la animale mici se vor utiliza seringi gradate.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este permisa sacrificarea animalelor pentru consumul uman in timpul tratamentului.

Bovine:

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 72 ore

Cai:

Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Aruncati produsul neutilizat dupa acest interval.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.

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 lasa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190079

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACOANE DIN STICLA DE 50 ML

FLACOANE DIN STICLA DE 100 ML

rl: - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.

COLVASONE 2 mg/ml solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Dexametazona sodiu fosfat 2 mg (echivalent cu 1,52 mg dexametazond)

3. SPECH TINTA

Cai, bovine, cdini, pisici.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intravenoasa sau intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Nu este permisa sacrificarea bovinelor sau a cailor pentru consumul uman in timpul tratamentului.
Bovine:

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 72 ore

Cai:
Carne si organe: 21 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza 1n interval de 28 zile.
Aruncati produsul neutilizat dupd acest interval.

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numair}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

COLVASONE 2 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, cini si pisici.
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Dexametazona sodiu fosfat 2 mg (echivalent cu 1,52 mg dexametazon3)
Excipienti:
Alcool benzilic (E-1519) 20 mg

Solutie injectabild, limpede si incolora.

3.  Specii tinta
Cai, bovine, cini, pisici.
4.  Indicatii de utilizare

Dexametazona este un corticosteroid sintetic cu o actiune antiinflamatorie puternica.

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru:

(1) Tratamentul intravenos in cazurile in care se indica terapia de urgents, in special in soc si colaps
circulator, febra, mastite acute si arsuri.

(2) Tratamentul acetonemiei (cetoza) la bovine. Dexametazona are o actiune glucogend marcanta.

(3) Combaterea stérilor inflamatorii: produsul va diminua inflamatia si este indicat in tratamentul
artritelor, laminitelor, dermatitelor la cai, bovine, cini si pisici.

5. Contraindicatii

Corticoterapia sistemic este in general contraindicati la animalele cu boli renale si diabet zaharat,
Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Corticosteroizii antiinflamatorii ca dexametazona sunt cunoscuti ca avand o serie de efecte secundare.
In timp ce o singuri doza crescuti este in general bine toleratd, ei pot induce o serie de efecte secundare
severe in cazul utilizarii pe termen lung si cind se administreaza esteri cu durati lunga de actiune.
Dozarea pe termen mediu si lung trebuie mentinutd la minimul necesar pentru evitarea simptomelor
nedorite.

Utilizarea produsului la cai poate determina laminita, astfel ci se impune o supraveghere atenti pe
durata tratamentului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: .

Acest produs contine dexametazond, care poate cauza reactii alergice la unele persoane. Trebuie acordata
atengig@éntru a evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medj ;ﬁlui si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. .
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la dexametazond trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
. veterinar.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nenascut. Pentru a evita riscul de auto-injectare
accidentals, femeile gravide nu trebuie s manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar irita pielea si ochii. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spilati temeinic zona cu apd curata. Daca iritatia persistd, solicitati asistentd
medicali. Spalati-va pe mini dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie:

Nu se recomandi utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante.

Administrarea la inceputul perioadei de gestatie a determinat anomalii fetale la animalele de laborator.
Administrarea in ultima perioada a gestatiei poate determina fatare prematura sau avort.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
In caz de infectie bacteriand tratamentul antibacterian se recomandi doar cand sunt utilizati steroizi.
fn caz de infectie virala steroizii pot inrautiti sau grabi evolutia bolil.

Supradozaj:
Intensificarea efectelor descrise la sectiunea Evenimente adverse. Nici un tratament nu este specificat.

7. Evenimente adverse

Specii tintd: Cai, bovine, cdini, pisici

Hiperadrenocorticism iatrogen (boald Cushing)', poliurie?,

Frecventi nedeterminata
polidipsie?, polifagie?

(nu poate fi estimata din datele

. 3 . =3 . . .3
disponibile): Retentia de sodiu®, retentie de apa’, hipokaliemie

Calcinoza cutanata

Vindecarea intirziati a rinilor, rezistenta slabité la sau
exacerbarea infectiilor existente®.

Ulceratia gastro-intestinald®, hepatomegalie®
Modificiri biochimice si hematologice ale
parametrilor sanguini

Laminitd

TmplicAnd o modificare semnificativi a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de exemplu, poate rezulta redistribuirea griisimii corporale, slabiciune si pierdere
musculari si osteoporoza.

?Dupa administrarea sistemicd si in special in fazele incipiente ale terapiei.

*La utilizare pe termen lung.

“In prezenta infectiei bacteriene, administrarea de produse medicinale veterinare antibacteriene este de
obicei necesara atunci cand sunt utilizati steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii se pot agrava
sau grabi progresul bolii.

SPoate fi exacerbati la pacientii carora li se administreaza produse medicinale veterinare
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale coloanei vertebrale.

8Cu cresterea enzimelor hepatice serice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanté. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
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dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizand

datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:,; L
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro '

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare pe cale intravenoasa sau intramusculars.

Dozare:

Cai si bovine: 1 m1/25 kg greutate corporald
Caini si pisici: 1 m1/10 kg greutate corporali
De exemplu:

Cai: 500 kg - 20 ml

Bovine: 400 kg - 16 ml

Ciini: 10 kg - I ml

Pisici: S5kg - 0,5 mi

9, Recomandiiri privind administrarea corecti

Se vor respecta conditiile generale de asepsie.
Pentru o dozare cét mai corectd, in cazul utilizirii la animale mici se vor utiliza seringi gradate.
Pentru a asigura o doza corecti trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare
Nu este permisi sacrificarea animalelor pentru consumul uman in timpul tratamentului.

Bovine:
Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 72 ore.

Cai:
Carne si organe: 21 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Aruncati produsul neutilizat dupa aceasti perioada. :

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe etichetd si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri 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, 'Jwglﬁsificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190079

Flacoane din sticld de culoarea chihlimbarului de tip II, de 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic si cu capsa de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 m!l
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

- 12/2025
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:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited
Newry
Co.Down,
Irlanda de Nord
sau v
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanda

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

Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016 Romania

Tel/Fax: 0262-211.964

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

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