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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FOLLIGON, 200 Ul/ml, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila
iepuri, nurci, caini §i caprioare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 1000 UI contine:
Substanta activa:
Gonadotropina sericd ecvina (PMSG) 1000 Ul

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 5000 UI contine:
Substanta activi:
Gonadotropina sericd ecvina (PMSG) 5000 UI

Fiecare ml (dupa reconstituire) contine:
Substanta activa:

Gonadotropind serica ecvina (PMSG) 200 Ul

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti
Pulbere liofilizata

Manitol

Hidrogenfosfat disodic dihidrat

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului)

Solvent pentru reconstituire

Hidrogenfosfat disodic dihidrat

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului)

Apé pentru preparate injectabile

Pulbere liofilizata: culoare alba.

Solvent: solutie limpede, incolori.

Solutie dupa reconstituire: solutie limpede, incolora.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci si juninci), capre, oi, iepuri, nurci, caini (catele) si caprioare.



3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Inducerea si sincronizarea ovulatiei la vacile si junincile care prezinti ovulatie si nonovulante, ca si la
melele de rumegitoare mici cu ciclu ovulator sau fara (oi i capre)

- Ob;merea mai multor produsi de conceptie la rumegatoarele mici,

- Anestru - inducerea estrului, la catele;

- Superovulatie la vaci pentru maximizarea difuzérii materialului genetic valoros in procedurile de

embriotransfer;
- Tratarea anestrului, inducerea estrului si superovulatiei la nurci si iepuri;
- Cresterea procentului fertilitatii dupa tratamentul cu progestageni la caprioare.
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentiondri speciale
Administrarea unor cantititi de produs ce depisesc dozele recomandate pot creste cazurile de gestatii
gemelare la vaci, gestatii cu tripleti la oi. Administrarea repetatd de PMSG la capre poate avea ca
rezultat, la un procent din femele, aparitia de anticorpi anti-PMSG, care vor diminua eficacitatea
tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Nu sunt.

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

PMSG este un hormon natural care pe cale orali este inactiv, deoarece glicoproteinele de dimensiuni
mari cum este PMSG nu traverseaza bariera cutanata.
In urma contactului accidental cu pielea se va spala imediat cu api si sdpun.

Deoarece autoinjectarea PMSG poate afecta functiile gonadelor, se va evita autoinjectarea accidentala.
In cazul autoinjectirii accidentale, se va cere imediat sfatul medicului si se va prezenta medicului

prospectul sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Rare Reactii anafilactice’

(1 péna la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

! Pot apare la scurt timp dupa administrare, ca in cazul tuturor produselor ce contin proteine. In astfel
de circumstante, se recomandi interventia prompta cu medicatie pe baza de adrenalind sau
glucocorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati sectiunea 16 ¢

datele de contact respective.
3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare pe cale intramusculara sau subcutanata.
1 ml solutie dupa reconstituire contine 200 UI.

(vaci si juninci) | sincronizarea ovulatiei

Specii tinta Indicatii Doze de Remarci
Folligon
(exprimate ca Ul
PMSG / animal)
Bovine Inducerea si 300-800 i.m.; la sféargitul tratamentului cu

progestageni, animalele non
ciclice trebuie sa primeasca doze
mai mari

sincronizarea ovulatiei
si obtinerea mai
multor produsi de

Superovulatie 1500-3000 i.m.; preferabil intre ziua 8 si ziua
13 a ciclului sau cétre sfarsitul
tratamentului de sincronizare cu
progestageni.
Oi Inducerea si 400-750 i.m.; la sférsitul tratamentului cu

progestageni. Dozele administrate
se vor adapta rasei (doze mai mici
la rase prolifice comparativ cu

sincronizarea ovulatiei

gestatie cele neprolifice) si sezonului
(doze mai mari la oile nonciclice
comparativ cu cele aflate in
timpul ciclului sezonier)
Capre Inducerea si 400-750 i.m.; la sférsitul tratamentului cu

progestageni. Dozele administrate
se vor adapta sezonului (doze mai
mari la capre non ciclice
comparativ cu cele 1n timpul
ciclului sezonier )

Caini (cdtele) | Anestru - Inducerea 500
estrului

500 U.I./animal sau 20 U.l./ kg
greutate corporala/zi timp de 10
zile, i.m. In ziua a 10-a se
injecteaza 500 U.I. CG.

Caprioare Optimizarea fertilitagii 200

Caprioare rosii: i.m.
la sférgitul tratamentului cu
progestageni

50

Femele de cerbi lopatari:
i.m.; la sfargitul tratamentului cu
progestageni

Nurci Inducerea 100
receptivitafii si

i.m. sau s.c.
De 2 ori la un interval de 2 zile




4 Rtimizarea
Lz P
% | jp\iformantelor
% Bepoductive
+ Inducerea 30-40 i.m. sau s.c.
| fepeptivitatii si la primipare
‘:/qutimizarea 8-25 i.m. sau s.c.
e erformantelor la multipare
[ reproductive

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi 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

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG03GAO3
4.2 Farmacodinamie

PMSG este o gonadotropini puternica cu actiune dubld atat de FSH cét si de LH. Este format din doud
legaturi non-covalente alfa si beta si puternic glicozilatd la terminaia CTP. Aceastd glicolzilare
puternicd are un rol cheie in obtinerea unui timp de injumdtatire seric mai mare, caracteristic PMSG.
Deoarece PMSG se ataseazi la receptorii pentru FSH si LH, stimuleaza cresterea si maturarea foliculara
in zilele ce preced estrul si ovulatia. Cantitati limitate de PMSG vor avea ca rezultat inducerea si
sincronizarea ovulatiei la vaci si rumegitoarele mici, indiferent de stadiul ciclului anterior tratamentului.
Administrarea unor cantititi putin mai mari de produs vor avea ca rezultat cresterea usoard a ratei
ovulatiei i a numarului de produsi de conceptie. Administrarea unor doze foarte mari de PMSG vor
avea ca rezultat superovulatia, astfel producindu-se un numar mare de blastocite necesare in procesul
de embriotransfer. PMSG are si rolul potential de inducere a pubertatii la porci.

4.3 Farmacocinetica

Profilul farmacocinetic observat in urma injectarii de PMSG se caracterizeaza prin timp de injumatatire
plasmatica foarte lung generat de glicozilarea puternica a moleculei de PMSG (glicozilare N si O). Acest
fapt explicd de ce o singura administrare de PMSG are potentialul de a stimula cresterea foliculard pe
toatd durata fazei foliculare (intre 2 si 5 zile, duratd In functie de specie).

Absorbtia de PMSG este rapida: La toate cele trei speciile studiate, in urma injectarii de PMSG, acesta
a fost rapid absorbit de la locul injectdrii si curba C.max. s-a obtinut dupa 8 ore (porc si oaie) sau 16
ore (vaci) dupa administrare. Biodisponibilitea in urma administrarii i.m. (comparativ cu administrarea
i.v) este mare la toate speciile (vaci: 72%, porc: 71.3%, oi: 92.6%).

Eliminarea PMSG se realizeazd lent: Timpul de injumitatire s-a demonstrat ci se Incadreaza in
intervalul 34 -150 ore in funtie de specie.




S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore e
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat ey Tfé‘“f,‘:\:_
produse medicinale veterinare. R

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Pulberea liofilizata: a se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).
Solutia dupa reconstituire: a se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.

A se pastra flaconul 1n cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pulbere liofilizata 1000 UI: flacon din sticla tip I, incolora cu un volum nominal de 5 ml, inchis cu
dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.

Pulbere liofilizatd 5000 UI: flacon din sticld tip I, incolora cu un volum nominal de 25 ml, inchis cu
dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.

Solvent: flacon din sticla tip I, de 5 ml si flacon din sticla tip II, de 25 ml, inchise cu dopuri din
cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie din carton cu 5 flacoane de pulbere liofilizata x 1000 UI si 5 flacoane solvent x 5 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de pulbere liofilizatd x 5000 Ul si 1 flacon solvent x 25 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 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

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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9. DATA ULTIVIEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSHLA

s
e

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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



S S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDARS

Cutie din carton cu 5 flacoane cu liofilizat x 1000 UI si 5 flacoane solvent x 5 m > d

Cutie din carton cu 1 flacon cu liofilizat x 5000 UI si 1 flacon solvent x 25 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FOLLIGON, 200 Ul/ml, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 1000 UI contine:
Gonadotropind seric ecvina (PMSG) 1000 Ul

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 5000 UI contine:
Gonadotropina sericd ecvina (PMSG) 5000 Ul

Fiecare ml (dupa reconstituire) contine:
Gonadotropina serici ecvina (PMSG) 200 Ul

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 flacoane cu liofilizat x 1000 U, 5 flacoane solvent x 5 ml;
1 flacon cu liofilizat x 5000 UI, 1 flacon solvent x 25 ml.

| 4. SPECH TINTA

Bovine (vaci si juninci), capre, oi, iepuri, nurci, caini (catele) si caprioare

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara sau subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza pana la 24 ore.



E PRECAUTII §PECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pulberea liofilizata: ;a ¢ pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
Solutia dupa reconstthire: a se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de luming: ;.

A se pastra flaconu}id 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

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

170256

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALA
MICI i

£L¥ PRIMARE

Flacon cu liofilizat x 1000 UI, din sticla tip I, incolord, cu un volum de 5 ml { z
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Flacon cu liofilizat x 5000 UI, din sticla tip I, incolord, cu un volum de 25 ml ‘\j

<,
~ o
\ CNog N

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 1000 UI contine:
Gonadotropina serica ecvina (PMSG) 1000 UI

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 5660 UI contine:
Gonadotropini sericd ecvina (PMSG) 5000 Ul

Fiecare ml (dupa reconstituire) contine:
Gonadotropina sericd ecvina (PMSG) 200 Ul

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd reconstituire, a se utiliza pana la 24 ore
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MINIMUM DE Iﬁ‘FORMAT II CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Solvent pentru FoH]g()n flacon din sticla tip [ x 5 ml

Solvent pentru F olhgon flacon din sticla tip II x 25 ml

:r;;,—

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Folhgon de 1000 UI
Solvent pentru Folligon de 5000 Ul

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

5ml
25 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

v;“I/ml, pulbere liofilizatd si solvent pentru solutie injectabild pentru bovine, capre, oi,

ind° s caprioare.
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2. Compozitie

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 1000 UI contine:
Substanta activii: Gonadotropina sericd ecvina (PMSG) 1000 UI

Fiecare flacon de pulbere liofilizata cu 5000 UI contine:

Substanta activa:
Gonadotropina serica ecvina (PMSG) 5000 Ul

Fiecare ml (dupa reconstituire) contine:
Substanta activa
Gonadotropina sericd ecvina (PMSG) 200 Ul

Pulbere liofilizata: culoare alba.
Solvent: solutie limpede, incolora.
Solutie dupa reconstituire: solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Bovine (vaci si juninci), capre, oi, iepuri, nurci, caini (citele) si caprioare

4. Indicatii de utilizare

- Inducerea si sincronizarea ovulatiei la vacile si junincile care prezintd ovulatie $i nonovulante, ca
si la femelele de rumegatoare mici cu ciclu ovulator sau fara (oi si capre);

- Obtinerea mai multor produsi de conceptie la rumegétoarele mici;
- Anestru - inducerea estrului, la citele;

- Superovulatie la vaci pentru maximizarea difuzarii materialului genetic valoros in procedurile de
embriotransfer;

- Tratarea anestrului, inducerea estrului si superovulatiei la nurci si iepuri;

- Cresterea procentului fertilitatii dupa tratamentul cu progestageni la céprioare.

S. Contraindicatii

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

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Administrarea unor cantitti de produs ce depisesc dozele recomandate pot creste cazurile de gestafii
gemelare la vaci, gestatii cu tripleti la oi. Administrarea repetatd de PMSG la capre poate avea ca
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rezultat, la un procent din femele, aparitia de anticorpi anti-PMSG, care vor d
tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu sunt.

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

PMSG este un hormon natural care pe cale orald este inactiv, deoarece glicoproteinele de dimensiuni
mari cum este PMSG nu traverseaza bariera cutanati.

{n urma contactului accidental cu pielea se va spéla imediat cu apa si sapun.

Deoarece autoinjectarea PMSG poate afecta functiile gonadelor, se va evita autoinjectarea accidentala.
In cazul autoinjectarii accidentale, se va cere imediat sfatul medicului si se va prezenta medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

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

Supradozare:
Nu se cunosc.

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

7. Evenimente adverse

Rare Reactii anafilactice!

(1 péna la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

! Pot apare la scurt timp dupa administrare, ca in cazul tuturor produselor ce contin proteine. In astfel
de circumstante, se recomanda interventia prompta cu medicatie pe baza de adrenalina sau
glucocorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférgitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Utilizare pe cale intramusculara sau subcutanata.
1 ml solutie dupa reconstituire contine 200 UI.



/-0‘ Doze de
) L Folligon .
$Eit  Indicapi (exprimate s UT PMSG Remarel
g3 / animal)
P i.m.; la sfarsitul tratamentului cu
:nducerea si sincronizarea 300-800 progestagc?ni, animalele non
-| ovulatiei ciclice trebuie sd primeasci doze
mai mari
(vaci si juninci) i.m.; preferabil intre ziua 8 i
. ziva 13 a ciclului sau cétre
Superovulatie 1500-3000 sfarsitul tratamentului de
sincronizare cu progestageni.
i.m.; la sfarsitul tratamentului cu
progestageni. Dozele
administrate se vor adapta rasei
Inducerea si sincronizarea (doze mai mici la rase prolifice
Oi ovulatiei si obtinerea mai 400-750 comparativ cu cele neprolifice)
multor produsi de gestatie si sezonului (doze mai mari la
oile nonciclice comparativ cu
cele aflate In timpul ciclului
sezonier)
i.m.; la sfarsitul tratamentului cu
progestageni. Dozele
Capre Inducgrc?a si sincronizarea 400-750 adminis‘frate se vor adapta
ovulatiei sezonului (doze mai mari la
capre non ciclice comparativ cu
cele in timpul ciclului sezonier )
500 U.I./animal sau 20 U.1/ kg
Caini (citele) Anesm} - Inducerea 500 greu.tate' corEora'la/zi timp de 10
estrului zile, i.m. In ziva a 10-a se
injecteazd 500 U.I. CG.
Caprioare rosii : i.m.
200 la sfargitul tratamentului cu
Céprioare Optimizarea fertilitatii progestag:em —
Femele de cerbi lopatart:
50 i.m.; la sfarsitul tratamentului cu
progestageni
Inducerea receptivitdtii si
Nurci optimizarea 100 . i.m. sau s.c. .
performantelor De 2 ori la un interval de 2 zile
reproductive
Ind}lcerea receptivitatii i 30-40 i.m. saus.c.
lepuri optimizarea la primipare
performantelor i.m. sau s.c.
reproductive 8-25 la multipare

9, Recomandaéri privind administrarea corecta

Nu sunt.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore




—

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Pulberea liofilizata: a se péastra la frigider (2 °C - 8 °C).
Solutia dupa reconstituire: a se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170256

Dimensiunile ambalajului:
Cutie din carton cu 5 flacoane de pulbere liofilizata x 1000 UI + 5 flacoane solvent x 5 ml
Cutie din carton cu | flacon de pulbere liofilizata x 5000 UI + 1 flacon solvent x 25 ml.

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

. Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Térile de Jos



2. Intervet Intemeffmm mbH
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“Réprezentantl locah %i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

%‘ “ki’bqrvat RQmama 'SRL
Str: ﬁai&n {66 A, cod postal 77046, Rudeni, oras Chitila, jud. llfov, Romania
Tel: 0217529 29 94; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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