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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DUOMYXIN 3 400 IU/ml1/ 10 000 IU/ml Picaturi oftalmice, pulbere si solvent pentru solutie pentru

cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Liofilizat
Un flacon de 2 g contine:

Substante active:

Neomicind (ca sulfat) ....ccocoooviiieiiiiiniicice,
Polimixind B (ca sulfat) .........ccocoviciiiiiiiiccen,

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Edetat disodic

Dextran 70 pentru injectie

Api pentru preparate injectabile

Pulbere de culoare alba spre crem.

Solvent
Un flacon de S m! contine:

Excipienti:

................... 17 000 UI
.................... 50 000 UI

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Clorurd de benzalconiu

0,50 mg

Dextran 70 pentru injectie

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Fosfat disodic dodecahidrat

Clorura de sodiu

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord si lipsitd de particule.

Solutia reconstituitd

1 ml contine:
Substante active:

Neomicind (ca sulfat) ........cooocoeiiiiiiiiiiieeienn
Polimixind B (ca sulfat) ........cocovviiiiiciininininnn,

Excipienti:

3400 Ul

..................... 10 000 Ul




Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal

veterinar

Liofilizat

Edetat disodic

Dextran 70 pentru injectie

Apa pentru preparate injectabile

Solvent

Clorura de benzalconiu 0,10 mg

Dextran 70 pentru injectie

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Fosfat disodic dodecahidrat

Cloruri de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pana la galben pal, lipsita de particule.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Céini i pisicl.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor oculare superficiale cauzate de bacterii sensibile la polimixina B si la neomicina,
pe baza testului de susceptibilitate.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientt.
3.4  Atentioniri speciale
Nu exist.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea agentilor patogeni vizati
si testarea susceptibilitatii acestora. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatiile epidemiologice si pe cunostintele privind susceptibilitatea bacteriilor tintd la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie conforma cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.




Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate cregte’

rispandirea bacteriilor rezistente la neomicind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
aminoglicozide, din cauza posibilitatii de rezistentd incrucisat.

Pentru tratamentul de prima linie se va utiliza un antibiotic cu risc mai scazut de selectie a rezistentei
antimicrobiene (dintr-o categorie AMEG mai micd) atunci cind testele de susceptibilitate indica
eficacitatea probabili a acestei abordari.

Aceastd combinatie antimicrobiana se va utiliza doar n situatia in care testele pentru diagnostic au
indicat necesitatea unei administrari concomitente a celor doui substante active.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate in urma ingeririi sau a contactului
cu pielea, din cauza prezentei neomicinei, polimixinei B si a clorurii de benzalconiu. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre componente trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de varsare accidentala pe piele, clatiti imediat cu apa din abundent3. Daci in
urma expunerii dezvoltati simptome cum este eruptia cutanatd tranzitorie, solicitati sfatul medicului si
prezentati-i prospectul produsului medicinal veterinar,

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie. A se evita contactul cu ochii. In caz de stropire
accidentala in ochi, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

La cdini si pisici:

Foarte rare [ritare oculard si durere oculara*

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

*Aceste semne s-au observat la instilarea picaturilor oftalmice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect 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 si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9  Cii de administrare si doze

Utilizare oculara.



_Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in ochiul afectat, in dozd de 2 picaturi, de 3-4 ori pe zi.
Daci este necesar, se pot trata ambii ochi cu aceeasi doza, in acelasi timp.
Durata tratamentului: 8-10 zile.

Instructiuni de utilizare

Spilati-va cu grija pe maini inainte de a manipula si a reconstitui solutia de picaturi oftalmice pentru a
evita contaminarea microbiologicd a produsului medicinal veterinar. Se recomanda ca reconstituirea
picaturilor oftalmice si fie efectuatd de un medic veterinar sau de un farmacist.

Deschideti flaconul din sticla bruna indepartand
mai intai capacul de aluminiu, apoi dopul.

indepartati capacul cu filet al solventului si
adaugati solventul la pulberea liofilizatd din
flaconul din sticld bruna, strangand usor flaconul.
Asigurati-va ca ati adaugat intreaga cantitate de
solvent.

Apisati aplicatorul pentru picurare (cu capacul
pus) pe flacon.

w



Pulberea se dizolva aproape instantaneu, iar o
agitare usoara contribuie la omogenizarea
prompta a solutiei.

Pentru a administra produsul medicinal veterinar, scoateti capacul de pe aplicatorul pentru picurare.
Tineti capul cdinelui/pisicii nemiscat, in pozitie usor ridicatd. Tineti flaconul vertical, fird a atinge
ochiul. Sprijiniti-va mana/degetul mic pe fruntea cdinelui/pisicii pentru a pastra distanta intre flacon si
ochi. Trageti in jos pleoapa ochiului afectat; aceasta miscare va forma un mic pliu in pleoapa. Strangeti
usor aplicatorul pentru picurare pentru a administra doua picéturi in pliul pleoapei pe care l-ati creat.
Aveti grijd s nu atingeti varful aplicatorului pentru picurare dupd ce ati deschis flaconul si puneti
capacul la loc dupa utilizare.

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

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: QS01AA30

4.2  Farmacodinamie

Neomicina este un antibiotic din familia aminoglicozidelor. Este un antibiotic bactericid cu spectru larg
de actiune, care acoperd majoritatea bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative. Dupa raspandirea in
citoplasma bacteriand, actioneaza prin legarea de ribozomi, inhiband astfel sinteza proteica bacteriana.
Rezistenta la neomicind se produce prin patru mecanisme diferite, care includ: (1) inactivarea
enzimaticd; (2) alterari ale subunitatii ribozomale din celula bacteriand; (3) permeabilitate redusi la
antibiotic; si (4) pompe de eflux. Cel mai frecvent mecanism de rezistentd este producerea de enzime
care modificd aminoglicozidele. Informatiile genetice pot fi transportate pe cromozomul bacterian sau
pe plasmide. Se poate produce co-rezistenta in cadrul clasei aminoglicozidelor, precum si rezistenta
incrucisata la alte clase de antibiotice.

Polimixina B face parte din familia antibioticelor polipeptidice. Este un bactericid, activ in principal
asupra bacililor Gram-negativi (infectii cu Proteus, Enterobacteriaceae, Pseudomonas). Actioneazi
legédndu-se de membrana fosfolipidica, distrugand membrana citoplasmatici a bacteriilor.



_Rezistenta bacteriani la polimixine este asociatd mai ales cu modificari ale lipopolizaharidelor (LPS).
Aceasta poate fi sustinutd la nivel cromozomial sau codificatd in elemente genetice transferabile, s
anume genele de rezistentd la colistin, gene mcr.

43  Farmacocinetici

in bolile corneene, neomicina si polimixina pot penetra tesutul ocular in urma aplicdrii locale. Daca
corneea este intactd, actiunea se limiteaza in mod esential la tesutul de la suprafatd. Nu sunt disponibile
date privind absorbtia sistemica.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 10 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld bruna de tip 1 (liofilizat)

Dop din cauciuc clorobutil (liofilizat)

Capsula din aluminiu detasabila (liofilizat)

Flacon din polietilena de joasa densitate (solvent)

Aplicator pentru picurare din polietilena de joasa densitate (solvent)

Capac cu filet din polietilend de inalta densitate (solvent)

Aplicator pentru picurare din PVC cu capac din polietilend de joasd densitate (solutie reconstituitd)

Cutie cu 1 flacon de liofilizat, 1 flacon de 5 ml de solvent si | aplicator pentru picurare.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn 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
DOMES PHARMA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A, ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{cutie din carton}

e rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duomyxin 3 400 TU/ml/ 10 000 TU/ml Picaturi oftalmice, pulbere si solvent pentru solutie

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Solutia reconstituitéd

Neomicing (ca SUlfat) .o 3 400 Ul/ml
Polimixind B (ca Sulfat) «.o.cocoooviiiiiiiie 10 000 Ul/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon cu liofilizat, 1 flacon de 5 ml cu solvent si 1 aplicator pentru picurare.

4. SPECIITINTA

Caini si pisicl.

r{d

5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare oculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 10 zile.

l 9, 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 indemaéna copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOMES PHARMA

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



3

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

{solvent -eticheta }

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
DUOMYXIN
Solvent
(2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |
5mL

(3. NUMARUL SERIEI B
Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {|l/aaaa}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE,
MICI

{ Liofilizat - eticheta}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DUOMYXIN

tall

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

3400 IU/mL /10 000 IU/mL

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



"#Méz"' A §

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

DUOMYXIN 3 400 1U/ml/ 10 000 IU/ml Picaturi oftalmice, pulbere si solvent pentru solutie pentru

cdini si pisici
2. Compozitie
Liofilizat

Un flacon de 2 g contine:

Substante active:

Neomicing (ca sulfat) ..o,
Polimixinad B (ca sulfat) ............ccooovoiiii, e

Pulbere de culoare alba spre crem.

Solvent
Un flacon de 5 ml contine:

Excipienti:

................... 17000 Ul
.................... 50 000 UL

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorurd de benzalconiu

0,50 mg

Solutie limpede, incolord si lipsitd de particule.

Solutia reconstituita

1 ml contine:
Substante active:

Neomicind (ca sulfat) .........c.ocoooiivoiiioii e
Polimixind B (ca sulfat) ............c.ooooovevoniei .

Excipienti:

.................... 10 000 UI

3400 Ul

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativd, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorurd de benzalconiu

0,10 mg

Solutie limpede, incolord pani la galben pal, lipsita de particule.

3. Specii tinta
Céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor oculare superficiale cauzate de bacterii susceptibile la polimixinid B si la

neomicind, pe baza testului de susceptibilitate.




5. Contraindicatii

~

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, sau la oricare dintre excipienti.

6, Atentionari speciale
Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea agentilor patogeni tinta si
testarea susceptibilitatii acestora. Dacéd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe
informatiile epidemiologice si pe cunostintele privind sensibilitatea bacteriilor-tintd la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s& fie conformi cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
raspandirea bacteriilor rezistente la neomicind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
aminoglicozide, din cauza posibilitatii de rezistenta incrucisata.

Pentru tratamentul de prima linie se va utiliza un antibiotic cu risc mai scdzut de selectie a rezistentel
antimicrobiene (dintr-o categorie AMEG mai micd) atunci cénd testele de susceptibilitate indica
eficacitatea probabild a acestei abordari.

Aceasta combinatie antimicrobian se va utiliza doar in situatia in care testele pentru diagnostic au
indicat necesitatea unei administriri concomitente a celor doud substante active.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate fn urma ingerdrii sau a contactului
cu pielea, din cauza prezentei neomicinei, polimixinei B si a clorurii de benzalconiu. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre componente trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de virsare accidentala pe piele, clatiti imediat cu apa din abundentd. Daca in
urma expunerii dezvoltati simptome cum este eruptia cutanata tranzitorie, solicitai sfatul medicului si
prezentati-i prospectul produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie. A se evita contactul cu ochii. in caz de stropire
accidentald in ochi, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Spalati-vd pe méaini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul,

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse



La céini si pisici:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Iritare oculara si durere ocularg*
*Aceste semne s-au observat la instilarea picaturilor oftalmice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unuj
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugéim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@ichmy,ro.

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

Utilizare oculara.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in ochiul afectat, in doza de 2 picituri, de 3-4 ori pe zi.
Daca este necesar, se pot trata ambii ochi cu aceeasi doza, in acelasi timp.

Durata tratamentului: 8-10 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Spélati-va cu grijd pe maini inainte de a manipula si a reconstitui solutia de picaturi oftalmice pentru a

evita contaminarea microbiologicd a produsului medicinal veterinar. Se recomandi ca reconstituirea
piciturilor oftalmice sa fie efectuatd de un medic veterinar sau de un farmacist.

Deschideti flaconul din sticld bruna indepartand
mai intdi capacul de aluminiu, apoi dopul.

indepartati capacul cu filet al solventului §i
addugati solventul Ja pulberea liofilizata din
flaconul din sticla bruna, strdngénd usor flaconul.
Asigurati-va cd ati adaugat intreaga cantitate de
solvent.




Apasati aplicatorul pentru picurare (cu capacul
pus) pe flacon.

Pulberea se dizolvad aproape instantaneu, iar o
agitare usoara contribuie la omogeneizarea
prompta a solutiei.

Pentru a administra produsul medicinal veterinar, scoateti capacul de pe aplicatorul pentru picurare.
Tineti capul cdinelui/pisicii nemiscat, in pozitie usor ridicata. Tineti flaconul vertical, fara a atinge
ochiul. Sprijiniti-vd mana/degetul mic pe fruntea cainelui/pisicii pentru a pastra distanta intre flacon si
ochi. Trageti in jos pleoapa ochiului afectat; aceastd miscare va forma un mic pliu in pleoapa. Strangeti
usor aplicatorul pentru picurare pentru a administra doua picaturi in pliul pleoapei pe care I-ati creat.
Aveti grija sa nu atingeti varful aplicatorului pentru picurare dupd ce ati deschis flaconul si puneti
capacul la loc dupd utilizare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 10 zile.
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 din 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 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 ambalajelor

XX
Cutie cu 1 flacon cu liofilizat, 1 flacon de 5 ml cu solvent si | aplicator pentru picurare.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Franta

Tél: +33 473 300230

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
TUBILUX PHARMA

Via Costarica, 20/22

00071 POMEZIA (RM)

Italia
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