Aricy d

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |
ENROFLOXAROM 10%, 100 mg/ml, solutie orala pentru pasari (pui de gaina, curcani. porumbei
care nu sunt destinati consumului uman).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa

Enrofloxacina 100 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala pentru administrare in apa de baut.
Solutie limpede de culoare gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Pésari (pui de gaina , curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui de gaina:

Mycoplasma gallisepticum.

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Curcani:

Mycoplasma gallisepticum.
Mycoplasma synoviae,
Pusteurella multocida,

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman:
In tratamentul micoplasmozei, salmonelozei, pasteurelozei, corizei, produse de bacterii sensibile la
actiunca enrofloxacinei.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu sc utilizeaza atunci cand se stic ca apare rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone la
efectivele cdrora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in cazuri confirmate sau suspectate de rezistenta la chinolone.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare s
Precautii speciale pentru utilizare la animale AR EY

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de: curte a fost raspanditd
pe scard largd o reducerea a sensibilitdfii E.coli la fluorochinolone i -0 crestere  a
microorganismelor rezistente.

In UE a fost raportata si rezistenia la Mycoplasma synoviae.
Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in
considerare atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund
putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil, fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
determinata de posibila rezistenta incrucisata.

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

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

Spalati mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza in perioada de ouat la pasarile care produc oua pentru consumul uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactfiune
Are acfiune antagonista cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina i
antiinflamatoarele nesteroidiene.

4.9 Cantitate (cantititi) de administrat si calea de administrare

Pui de gaina si curcani:
10 mg enrofloxacina/kg greutate vie/zi (0.1 mi ENROFLOXAROM 10%, /kg greutate vie/zi) timp
de 3 — 5 zile consecutiv.
Pentru calcularea exacta a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea formula:

ml Enrofloxarom 10%/kg greutate vie/zi x greutatea
corporald medie a animalelor de tratat (kg) = ml Enrofloxarom 10% /litru apd

Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal

Tratamentul timp de 5 zile consecutiv se aplica in infectiile mixte si in formele cu progresie
cronicad. Dacad in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinicd trebuic utilizatd o terapic
_antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.
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Porumbei care nu sunt destinati consumului uman: 1 ml produs/litru apa de baut/zi, timp de 5 —
6 zile consecutive. °

Apa medicamentata trebuie preparata in fiecare zi.

Apa medicamentatd trebuie sa fie prezenta pe toati perioada de tratament si nu trebuie si fie
disponibile alte surse de apa.

Se recomanda verificarea consumului de apa medicamentata in timpul tratamentului deoarece
acesta variaza in functie de temperatura mediului ambiant, putand aparea o denaturare a dozei.
Restul de apa medicamentata ramasa neutilizata se arunca.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald a pasarilor trebuie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Pui de gaina: Camne si organe: 7 zile.

Curcani: Carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Codul ATC VET: QJOIMA90.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Spectru antibacterian:

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive i
Mycoplasma spp.

In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar fi
Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (i) Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5)

Tipuri i mecanisme de rezistenta:

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutafii punctuale in genele
care codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime,
(i) alterarca permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux,
(iv) rezistentd mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele

conduc la sciderea sensibilitafii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta incrucisatd intre
fluorochinolonele din aceasta clasi de antimicrobiene este frecventi.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Enrofloxacina este bine absorbita dupa administrarea orala, are volum de distributie mare datorita
difuziunii tisulare bune. Nivele terapeutice mari sunt determinate in pulmoni, ficat, rinichi, sistem
0s0s si sistem limfatic. Concentratia plasmatica are valoarea 2 pg/ml. legarea de proteinele
plasmatice fiind medie. antibioticul concentrindu-se in macrofage. Enrofloxacina se mai distribuie
in lichidul cefalorahidian si in umoarea apoasa. Enrofloxacina este eliminata atat prin mecanism
renal cat §i prin mecanism hepatic. respectiv prin fecale. Aproximativ 15-50 % din antibiotic este
eliminat neschimbat prin urini. atat prin secretie tubulara cat si prin filtrare glomerulara.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de sodiu, apa purificata.

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 31 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilena de inalta densitate cu 50 mi, 100 ml si 1000 ml, inchise cu capac cu filet si
sigiliu, din polietilena de joasa densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul llfov, Roménia.
Tel: + 40213503106,

Fax: + 40213503110, Email: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160076.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
28.06.2011/31.03.2016.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
fulie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR T

Flacon din polietilena de inaltﬁ densitate x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
ENROFLOXAROM 10%, 100 mg/ml, solutie orala pentru pasari (pui de gaina, curcani, porumbei care nu
sunt destinati consumului uman)

Enrofloxacina.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Enrofloxacina: 100 mg/ml.

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50 ml.

S I A N

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Oral, prin diluare in apa de baut.

[5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |
Pui de gaina: Carne si organe: 7 zile.
Curcani: Came si organe: 13 zile.

Nu se utilizeazi la pasarile care produc oud sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreazi la pasirile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Serie ...

[ 7. DATA EXPIRARII |
EXPluna.../an..............
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 31 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.

E MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.







INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilena de inalta densitate x 100 ml, x 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7
Enrofloxarom 10 %, 100 mg/ml, solutie orala pentru pasari (pui de gaind, curcani, porumbei care nu sunt
destinati consumului uman).

Enrofloxacina.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7
I ml produs contine:
Enrofloxacina ................................. 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie orala

u. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI W
100 ml s1 1000 ml.

| 5. SPECII TINTA ]
Pasari (pui de gdina, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

LG. INDICATIE (INDICATII) 1
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui de gaina: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.
Curcani: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman: In tratamentul micoplasmozei, salmonelozei,
pasteurelozei, corizei, produse de bacterii sensibile la actiunea enrofloxacinei.

| 7.METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l
Cititi prospectul Tnainte de utilizare .

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |
Pui de gaina: Carne si organe: 7 zile.
Curcani: Carne si organe: 13 zile.
Nu sc utilizeaza la pasarile care produc oud sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasirile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Citi{i prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]
<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 31 zile
Perioda de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

li]- CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. in ambalajul original.




12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTIL]ZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului DY)

RN

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Iifov, Roméania.
Tel: + 40213503106, Fax: + 40213503110

Email: romvac/@romvac.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160076

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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3 PROSPECT
ENROFLOXAROM 10%, 100 mg/ml, solutie orala pentru pisiri (pui de gaina, curcani,
porumbei care nu sunt destinati consumului uman).

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Romvac Company S.A., Soseaua Centurii, nr. 7, Voluntari, judetul Ilfov, Roménia.

Tel.: 021.350.31.06, Fax: 021.350.31.10, e-mail: romvac(@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXAROM 10%. 100 mg/ml, solutie orala pentru pasari (pui de giina, curcani,
porumbei care nu sunt destinati consumului uman).

Enrofloxacina.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

I ml produs contine:

Substantd activa:

Enrofloxacina ...................... 100 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATH)

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:

Pui de gaina: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium
paragallinarum, Pasteurella multocida.

Curcani: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman: In tratamentul micoplasmozei,
salmonelozei, pasteurelozei, corizei, produse de bacterii sensibile la actiunea enrofloxacinei.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu sc utilizcaza atunci cand se stic ca apare rezistenta/rezistenta incrucisata la
(fluoro)chinolone la efectivele carora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

Nu sc utilizeaza in cazuri confirmate sau suspectate de rezistenta la chinolone.

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

6. REACTIH ADVERSE

Nu se cunosc.

Dacd observati orice reactie adversa. chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pasari (pui de gaina, curcani, porumbei care nu sunt destinati consumului uman).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pui de gaina si curcani:
10 mg enrofloxacina/kg greutate vie/zi (0.1 ml ENROFLOXAROM 10%, /kg greutate vie/zi)
timp de 3 - 5 zile consecutive. re




Pentru calcularea exacta a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea

formula: R

ml Enrofloxarom 10%/kg greutate vie/zi x greutatea e
corporald medie a animalelor de tratat (kg) - = ml Enrofloxarom 10% /lifru api

Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal

Tratamentul timp de 5 zile consecutiv se aplicd in infectiile mixte si in formele cu progresie
cronicd. Daca in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinicd trebuie utilizatd o terapie
antimicrobiand alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Porumbei care nu sunt destinati conumului uman: 1 ml produs/litru apa de baut/zi, timp
de 5 — 6 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa medicamentata trebuie preparata in fiecare zi.

Apa medicamentata trebuie sa fie prezenta pe toatd perioada de tratament si nu trebuie s fie
disponibile alte surse de apa.

Se recomanda verificarea consumului de apa medicamentata in timpul tratamentului deoarece
acesta variaza in functie de temperatura mediului ambiant, putand aparea o denaturare a dozei.
Restul de apa medicamentata ramasa neutilizata se arunca.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a pasarilor trebuie determinatd cat mai
precis posibil pentru a evita subdozarea.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

- Pui de gaina: Carne si organe: 7 zile.

- Curcani: Carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care urmeaza sa produca oua pentru consum
uman.

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile Tnainte de Inceperea perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar este de 31 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.
Precautii speciale de utilizare la animale

Intrucat enrotloxacina a fost initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspanditd pe
scard largd o reducere a sensibilitafii E.coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganismelor rezistente. In UE a fost raportata si rezistenia la Mycoplasma synoviae.
Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in
considerare atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice
raspund putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate
. (antibiograma).

. Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte
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chinolone, determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Precautii speciale caretrebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale i

Persoancle cu hipersengibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal vetetinar.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu
pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

Spalati mainile dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in perioada de ouat la pasarile care produc oua pentru consumul uman.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Arc acfiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina s
antiinflamatoarele nesteroidiene.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
[ulie 2018.

15. ALTE INFORMATII
Dimensiune ambalaj:
Flacoane de polietilend de inalta densitate cu 50 ml, 100 ml, 1000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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






