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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “%g;'

il
gY

Continence 40 mg/ml sirop pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
fenilpropanolamini 40,28 mg, echivalent cu clorhidrat de fenilpropanolamini 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

sorbitol lichid (necristalizat)

Solutie limpede, incolor pani la galben pal.

3. INFORMATI CLINICE

3.1. Specii tinti

Céini.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru gestionarea incontinentei urinare asociate cu disfunctia sfincterului uretral la citele, in special in
asociere cu ovariohisterectomia.

3.3. Contraindicatii

Nu se administreaza animalelor tratate cu inhibitori de monoaminooxidazi neselectivi.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la cételele gestante sau care aldpteaza.

3.4. Atentioniri speciale

Trebuie evitatd administrarea produsului medicinal veterinar la animalele hipertensive.

La citelele cu varsta mai mica de 1 an trebuie luatd in considerare, nainte de tratament, posibilitatea
unor disfunctii anatomice ce pot contribui la incontinenti.

Administrarea produsului medicinal veterinar nu este indicata in tratamentul cauzelor comportamentale
ale mictiunii inadecvate.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Fenilpropanolamina, un medicament simpatomimetic, poate afecta sistemul cardiovascular, in special
presiunea arteriald si frecventa cardiaca, si trebuie folositd cu precautie in cazul animalelor cu boli
cardiovasculare.

Trebuie s se procedeze cu grija in tratamentul animalelor cu insuficientd renald sau hepatica severd,
diabet zaharat, hiperadrenocorticism, glaucom, hipertiroidism sau alte disfunctii metabolice.




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

Clorhidratul de fenilpropanolamini este toxic atunci cand este ingerat in doze mai mari.

Reactiile adverse pot include ameteals, cefalee, greatd, insomnie sau nelinigte §i cresterea tensiunii
arteriale.

Ingerarea accidentald de catre copii poate avea consecinte letale.

Pentru a evita ingerarea accidentald, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat i pastrat fari a fi ldsat
la vederea si indeména copiilor. Dupd utilizare, puneti intotdeauna bine la loc capacul si pastrafi mereu
seringa si flaconul in interiorul cutiei de carton.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat zona contaminata cu apa si sipun. Spalafi-vé pe
maini dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie oculard. Evitati contactul cu ochil.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine ochii imediat, cu apa curatd, timp de aproximativ
15 minute, si consultati un medic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate.
(<1 animal / 10000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Cu frecventd nedeterminatd Scaune moi; Diaree; Sciderea apetitului alimentar;
(care nu poate fi estimatid din datele | Aritmie; Colaps;
disponibile):

Ameteald; Agresivitate; Neliniste.

*Medicamentele simpatomimetice pot produce o gami larga de efecte, majoritatea imitd rezultatele
stimuldrii excesive a sistemului nervos simpatic (de exemplu, efecte asupra frecventei cardiace si asupra
presiunii arteriale).

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

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi (pe parcursul intregii perioade sau In anumite perioade ale gestatiei si lactatiei).

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie si se procedeze cu griji atunci cAnd se administreaza produsul medicinal veterinar in asociere
cu alte medicamente simpatomimetice, medicamente anticolinergice, antidepresive triciclice sau
inhibitori de monoaminooxidaza specifici de tip B.

3.9. Cai de administrare si doze

Pentru administrare orali.

Doza recomandati de fenilpropanolamina este de 1,5 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 0,15 ml
per 5 kg greutate corporala) de dou ori pe zi, in hrand. Alternativ, se poate administra 1 mg/kg greutate
corporald (echivalent cu 0,1 ml per § kg greutate corporala) de trei ori pe zi, in hrand. Rata de absorbtie
este mai mare daca produsul medicinal veterinar se administreaza céinilor pe stomacul gol.
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1. Scoateti capacul fara filet cu 2. Luafi seringa dozatoare, cu | | 3. Rasturnati flaconul s,
sistem de“ inchidere securizat p1stonul apasaAt péné la capat, $t tinind seringa, trageti in jos
pentru copii apasand ferm in jos si introduceti vérful acesteia in pistonul aspirind  lent
rotind in sens antiorar. adaptorul  pentru  seringa rod i . .
dozatoare. Apasati ferm in jos. produsu m sermga
dozatoare, pentru a evita

formarea de bule de aer.
Opriti-vd cénd ajungeti in
dreptul marcajului de pe
piston, care corespunde cu

\ volumul necesar de produs.
4

)

4. Puneti din nou flaconul in 6. Puneti la loc capacul pe
pozitie verticald i apucati || 5. Tineti seringa dozatoare flacon si infiletati-1 in sens
partea de jos a seringii, aproape deasupra hranei céinelui i ap#sati orar pentru a inchide
de gétul flaconului. Scoatefi || pistonul pani la capit, pentru a vi flaconul. Nu lasati flaconul
seringa dozatoare din flacon, asigura c¢d se administreaza la vederea si indeméina
rasucind-o cu grijd. intreaga dozi de produs. copiilor.

7. Uscati varful cu o lavetd sau un servetel de 8. Uscati cu griji, asigurdndu-vi c4 interiorul seringii
hartie curate. Spélati seringa dozatoare scotdnd este uscat inainte de a introduce din nou pistonul.

pistonul si cldtifi componentele cu apd

X Pastrati seringa in cutia de carton, pentru evita
fierbinte.

accesul copiilor la aceasta.

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

In urma unei supradoze de 2,5 mg/kg de 3 ori pe zi s-au raportat letargie si inapetenta.

O supradoza de fenilpropanolamind ar putea produce simptome de stimulare excesivd a sistemului
nervos simpatic. Tratamentul trebuie s fie simptomatic. In caz de supradozaj sever, poate fi adecvata
administrarea de blocante alfa-adrenergice.



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: QG04BX91
4.2. Farmacodinamie

Fenilpropanolamina este un amestec racemic de enantiomeri D siL.

Clorhidratul de fenilpropanolamini este o substantd simpatomimetica ce actioneaza prin stimularea
directd a mugchiului neted al sfincterului uretral intern. Este un analog al aminelor simpatomimetice
endogene.

Clorhidratul de fenilpropanolamini are o activitate simpatomimeticd slabé §i produce o varietate de
efecte farmacologice. Pare si aibi o actiune directd asupra muschiului neted al tractului urinar inferior.
Muschiul neted este considerat in mare masuré responsabil de mentinerea tonusului in starea de repaus.
Efectul clinic al fenilpropanolaminei in incontinenta urinari se bazeazd pe acfiunea sa de stimulare
asupra receptorilor a-adrenergici. Aceasta determind o crestere si o stabilizare a presiunii de inchidere
a uretrei, care este inervati in principal de nervii adrenergici.

4.3. Farmacocinetici

La caine, timpul mediu de injumtitire plasmaticd al fenilpropanolaminei este de aproximativ 3 ore, iar
concentratiile plasmatice maxime se regisesc dupd aproximativ 1 ord. Nu s-a observat acumulare de
fenilpropanolamini dupi administrarea unei doze de 1 mg/kg de 3 ori pe zi timp de 15 zile.
Biodisponibilitatea creste semnificativ atunci cénd produsul medicinal veterinar se administreaza
cainelui pe stomacul gol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

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: 3 luni.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra flaconul si seringa in cutia de carton.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inaltd densitate (PEID), de 50 ml si 100 ml, cu adaptor pentru seringd dozatoare
din polietilend de joasd densitate (PEJD) si capac cu filet cu sistem de inchidere securizat pentru copii,
din polipropilena, intr-o cutie de carton.



Cutia de carton contine o seringa dozatoare din polistiren/ PEJD de 1,5 ml. e
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml + seringi dozatoare de 1,5 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml + seringd dozatoare de 1,5ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.
Utilizati 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 produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri:

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.eu/veterinary).

>
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ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton flacon de 50 ml
Clitie de carton flacon de’100 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Continence 40 mg/ml sirop

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

fenilpropanolamina 40,28 mg/ml, echivalent cu clorhidrat de fenilpropanolamini 50 mg/ml.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml + seringa dozatoare
100 ml + seringd dozatoare

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 3 luni.
A se utiliza pana la...

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul si seringa in cutia de carton.

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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: FATRO S.p.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

Numerele autorizatiilor de comercializare:

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Continence 40 mg/ml sirop

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

fenilpropanolamind 40,28 mg/ml, echivalent cu clorhidrat de fenilpropanolamind 50 mg/ml.

3. SPECIITINTA

Caini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 3 luni.
A se utiliza pini la...

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul si seringa in cutia de carton.

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: FATRO S.p.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Continence

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

fenilpropanolamina 40,28 mg/ml, echivalent cu clorhidrat de fenilpropanolamina 50 mg/ml.

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupai desigilare, a se utiliza In interval de 3 luni.
A se utiliza pani la...



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Continence 40 mg/ml sirop pentru caini

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
fenilpropanolamina 40,28 mg, echivalent cu clorhidrat de fenilpropanolamini 50 mg

Solutie limpede, incolord pana la galben pal.

3.  Spedii tinta

Céini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru gestionarea incontinentei urinare asociate cu disfunctia sfincterului uretral la citele, in special in
asociere cu ovariohisterectomia.

5.  Contraindicatii

Nu se administreaza animalelor tratate cu inhibitori de monoaminooxidaza neselectivi,
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la cételele gestante sau care alapteazi.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie evitatd administrarea produsului medicinal veterinar la animalele hipertensive.

La catelele cu varsta mai mica de 1 an trebuie luata In considerare, inainte de tratament, posibilitatea
unor disfunctii anatomice ce pot contribui la incontinenta.

Administrarea produsului medicinal veterinar nu este indicata in tratamentul cauzelor comportamentale
ale mictiunii inadecvate.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile tinta:

Fenilpropanolamina, un medicament simpatomimetic, poate afecta sistemul cardiovascular, In special
presiunea arteriala si frecventa cardiaci, si trebuie folositd cu precautie in cazul animalelor cu boli
cardiovasculare.

Trebuie sd se procedeze cu grija in tratamentul animalelor cu insuficientd renald sau hepatici severd,
diabet zaharat, hiperadrenocorticism, glaucom, hipertiroidism sau alte disfunctii metabolice.

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

Clorhidratul de fenilpropanolamini este toxic atunci cind este ingerat In doze mai mari. Reactiile
adverse pot include ameteald, cefalee, greatd, insomnie sau neliniste §i cresterea tensiunii arteriale.
Ingerarea accidentald de cétre copii poate avea consecinte letale.
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Péfitru a evita ingerarea accidentals, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat §i pastrat fard a fi lasat
/J}‘a vederea i ihdemana copiilor. Dupd utilizare, puneti intotdeauna bine la loc capacul si pastrafi mereu
" seringa si flaconul in interiorul cutiei de carton.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistentd medicala i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Tn caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat zona contaminatd cu apd si sdpun. Spalafi-va pe

maini dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie oculard. Evitati contactul cu ochii.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine ochii imediat, cu apd curaté, timp de aproximativ

15 minute, si consultati un medic.

Gestatie si lactatie: :
Nu se utilizeaza (pe parcursul intregii perioade sau in anumite perioade ale gestatiei si lactatiei).

Interactiunea cu alte produse medicinale gi alte forme de interactiune:

Trebuie si se procedeze cu grija atunci cand se administreaza produsul medicinal veterinar in asociere
cu alte medicamente simpatomimetice, medicamente anticolinergice, antidepresive triciclice sau
inhibitori de monoaminooxidaza specifici de tip B.

Supradozaj:

Py

In urma unei supradoze de 2,5 mg/kg de 3 ori pe zi s-au raportat letargie si inapetenta.

O supradozi de fenilpropanolamini ar putea produce simptome de stimulare excesivd a sistemului
nervos simpatic. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic. In caz de supradozaj sever, poate fi adecvatd
administrarea de blocante alfa-adrenergice.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate.
(<1 animal / 10000 de animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

Cu frecventd nedeterminata Scaune moi; Diaree; Scaderea apetitului
(care nu poate fi estimata din datele disponibile): alimentar;

Aritmie; Colaps;

Ameteald; Agresivitate; Neliniste.

*Medicamentele simpatomimetice pot produce o gami largd de efecte, majoritatea imitd rezultatele
stimularii excesive a sistemului nervos simpatic (de exemplu, efecte asupra frecventei cardiace i asupra
presiunii arteriale).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v3 rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8,  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.



Doza recomandatd de fenilpropanolamini este de 1,5 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 0,15 ml
per 5 kg greutate corporald) de doud ori pe zi, In hrand. Alternativ, se poate administra 1 mg/kg greutate
corporala (echivalent cu 0,1 ml per 5 kg greutate corporala) de trei ori pe zi, in hrani. Rata de absorbtie
este mai mare dacd produsul medicinal veterinar se administreazi cinilor pe stomacul gol.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald a

animalelor, pentru a se evita subdozarea.

1. Scoateti capacul fard filet cu 2. Luati seringa dozatoare, cu 3. Résturnati flaconul si,
sistem de Inchidere securizat pistonul ap#sat pana la capat, si tindnd seringa, trageti In jos
pentru copii apdsand ferm In jos si introduceti varful acesteia in pistonul, aspirind lent
rotind in sens antiorar. adaptorul  pentru  seringa produsul in  seringa

dozatoare. Apasati ferm in jos. dozatoare, pentru a evita

formarea de bule de aer.
Opriti-vd cénd ajungeti in

\ dreptul marcajului de pe
piston, care corespunde cu
volumul necesar de produs.

&

4. Puneti din nou flaconul in 6. Puneti la loc qapacul pe
pozifie verticald si apucafi 5. Tineti seringa dozatoare flacon §i infiletati-1 in sens
partea de jos a seringii, aproape deasupra hranei cdinelui si apasati orar pentru a finchide
de gﬁtul flaconului. Scoateti pistonul péna la capit, pentru a vi flaconul. Nu lasati ﬂacopul
seringa dozatoare din flacon, asigura ci se administreazi la vederea si Indeména
rasucind-o cu grija. intreaga dozi de produs. copiilor.

7. Uscati varful cu o lavetd sau un servetel de 8. Uscati cu grija, asigurdndu-va c3 interiorul seringii
hértie curate. Spalati seringa dozatoare scotand este uscat Inainte de a introduce din nou pistonul.
pistonul $i cldtiti componentele cu apd fierbinte. Pastrati seringa in cutia de carton, pentru evita

accesul copiilor la aceasta.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



{1. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra flaconul si seringa in cutia de carton. 5

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton dupd Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective. .
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12, Precautii speciale pentru eliminare

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 cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd 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 prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunile de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml + seringéd dozatoare de 1,5 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml + seringd dozatoare de 1,5 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

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

GUNESLI ROMANIA SRL
Oras Popesti Leordeni, Soseaua Oltenitei, Nr. 247
077160 Judet lifov



Romaénia
Tel: +40 0770 527 676

e-mail: info@gunesliasi.com.tr

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



