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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Gastazole 370 mg/g pastd orald pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de pasta contine:
Substanta activi:
370 mg

Omeprazol

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Oxid galben de fier (E172)

2 mg

Sorbat de potasiu (E202)

Etanolamina

Ulei de Cassia

Ulei de ricin hidrogenat

Stearat de calciu

Stearat de sodiu

Ulei de susan, rafinat

Dicaprylocaprat de propilenglicol

Pasta netedd omogena de culoare galbena pana la galben-cafeniu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Cai.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul ulcerelor gastrice si prevenirea recidivei ulcerelor gastrice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




Stresul (incluzand antrenamentul de inalta performanti si competitia), alimentatia, managementul gi
practicile administrative pot fi asociate cu dezvoltarea ulcerelor gastrice la cai. Persoanele
responsabile pentru bunistarea cailor ar trebui sa ia in considerare reducerea factorilor ulcerogeni prin
modificarea practicilor administrative pentru a obtine una sau mai multe dintre urmatoarele: reducerea
stresului, reducerea perioadelor de repaus alimentar, aport crescut de furaje si acces la pasunat.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la animale cu varsta sub 4 sdptdméni sau cu o greutate
corporald mai mica de 70 kg. Medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare necesitatea efectudrii
unor teste de diagnostic relevante inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

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

animale:

Deoarece acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii si reactii de hipersensibilitate, evitati
contactul direct cu pielea si ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la omeprazol sau la
oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie constind din ménusi
impermeabile. Nu méncati si nu beti cAnd manipulati si administrati produsul medicinal veterinar.
Spalati-va minile sau orice zoni a pielii care a fost expusa, dupa utilizare. Seringa de dozare trebuie
pusi in ambalajul original si pastratd corespunzitor pentru a impiedica accesul copiilor.

In caz de contact cu ochii, spilati imediat cu apd curati si solicitati sfatul medicului, aritati prospectul
sau eticheta produsului medicinal veterinar daci simptomele persista. Persoanele care dezvoltd o
reactie dupa contactul cu produsul medicinal veterinar ar trebui si evite manipularea produsului in
viitor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai:

Nu se cunosc.

Cu toate acestea, reactiile de hipersensibilitate nu pot fi excluse. In caz de reactii de hipersensibilitate,
tratamentul trebuie Intrerupt imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la specia
tinti; nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la iepele gestante sau care alipteaza.

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovada a unui efect teratogen.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Omeprazolul poate intirzia eliminarea warfarinei. Omeprazolul poate modifica metabolismul

benzodiazepinelor si poate prelungi efectele SNC. Sucralfatul poate reduce biodisponibilitatea
omeprazolului administrat oral. Omeprazolul poate reduce absorbtia orald a ciancobalaminei. Nu sunt
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asteptate alte interactiuni cu medicamente utilizate in mod obignuit in tratamentul cailor, degi
interactiunea cu medicamentele metabolizate de enzimele hepatice nu poate fi exclusd.

3.9 Ciide administrare si doze s
Utilizare orali.

Tratamentul ulcerului gastric: o administrare pe zi, timp de 28 zile consecutive, la 0 dozd de 4 mg
omeprazol per kg greutate corporald, urmatd imediat de un regim de tratament de o administrare pe zi,
pe parcursul a 28 zile consecutive, la doza de 1 mg omeprazol per kg greutate corporali, pentru a
reduce recidiva ulcerului gastric in timpul tratamentului.

In cazul aparitiei recidivei, se recomanda reinceperea tratamentului cu o dozi de 4 mg omeprazol per
kg greutate corporal.

Se recomandi asocierea tratamentului cu modificari ale practicilor administrative si de antrenament.
Vi rugim s consultati si textul de la punctul 3.5.

Prevenirea reaparitiei ulcerului gastric: o administrare pe zi la o dozé de 1 mg omeprazol per kg
greutate corporala.

Pentru a administra produsul medicinal veterinar la doza de 4 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii
la gradatia corespunzitoare dozei adecvate pentru greutatea calului. Fiecare gradatie de 100 kg pe
pistonul seringii furnizeaza suficient omeprazol pentru a trata 100 kg greutate corporald. Continutul
unei seringi va trata un cal de 700 kg la o ratd de 4 mg omeprazol per kg greutate corporala.

Pentru a administra produsul medicinal veterinar la doza de 1 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii
pe gradatia dozei echivalentd cu un sfert din greutatea corporala a calului. La aceastd doza, fiecare
gradatie de 100 kg pe pistonul seringii va furniza suficient omeprazol pentru a trata 400 kg greutate
corporald. De exemplu, pentru a trata un cal cu o greutate de 400 kg, setati pistonul la 100 kg.

Puneti capacul la loc dupa utilizare.

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

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupé utilizarea zilnica timp de 91 zile a unor doze
de omeprazol de pana la 20 mg/kg la cai adulti si la manji cu vérsta peste 2 luni.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament (mai ales reactii adverse privind calitatea spermei
sau a comportamentului reproductiv) dupa utilizarea zilnica timp de 71 zile la 0 dozd de omeprazol de

12 mg/kg la armésarii de reproductie.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupa utilizarea zilnica timp de 21 zile a unor doze
de omeprazol de 40 mg/kg la caii adulti.

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:1 zi

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



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QA02BCO1
4,2 Farmacodinamie

Omeprazolul este un inhibitor al pompei de protoni care apartine clasei de compusi al
benzimidazolului substituit. Este un antiacid pentru tratamentul ulcerelor peptice.

Omeprazolul suprima secretia de acid gastric prin inhibarea specificd a sistemului enzimatic H7K" -
ATP-azei la suprafata secretorie a celulelor parietale. Sistemul enzimatic H'/K*- ATP-aza este pompa
acida (de protoni) din interiorul mucoasei gastrice. Deoarece H'/K*- ATP-aza este etapa finald
implicatd in controlul secretiei acide, omeprazolul blocheaza secretia, indiferent de stimul.
Omeprazolul se leagi ireversibil de enzima H'/K*-ATP-aza celulelor parietale gastrice care pompeazd
ioni de hidrogen in lumenul gastric in schimbul ionilor de potasiu.

La 8, 16 si 24 ore de la administrarea orald de omeprazol in doza de 4 mg/kg/zi la cabaline, secretia
de acid gastric stimulati de pentagastrini a fost inhibata in proportie de 99%, 95% si 90%, iar secretia
bazali a fost inhibata in proportie de 99%, 90% si 83%.

Efectul complet al inhibirii secretiei acide este atins dupa cinci zile de la prima administrare.

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea medie a omeprazolului dupa administrare orald sub forma de pasta este de 10,5%
(intre 4,1 si 12,7%). Absorbtia este rapida, timpul pana la atingerea concentratiile plasmatice maxime
(Tma) fiind de aproximativ o ord dupd administrare. Concentratia maxima (Cnax) a variat intre 159,96-
2.651,48 ng/ml cu o medie de 637,28 ng/ml dupd administrarea a 4 mg/kg. Existd un efect
semnificativ la primul pasaj dupi administrarea orald. Omeprazolul este rapid metabolizat in principal
in glucuronide ale sulfurii demetilate si hidroxilate de omperazol (metaboliti urinari) si in omeprazol
metil-sulfura (metabolit biliar), precum si in omeprazol redus (ambele). Dupa administrarea orala in
dozi de 4 mg/kg, omeprazolul este detectabil in plasmd timp de 8 ore dupa tratament. Omeprazolul
este eliminat rapid, in principal pe cale urinari (43 pana la 61% din doz4) si intr-o masurd mai mica in
materiile fecale, cu un timp de injumititire plasmatica cuprins intre aproximativ 0,6 si 14,7 ore.

Dupi administrarea orala a unor doze repetate, nu existd dovezi de acumulare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

52 Termen de valabilitate

lTer.rnenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 27
"lEl:rlr-nenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C. Puneti capacul la loc dupa utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar
Ambalajul primar: Seringi orald preumplutj, albd, opaca continand 7,57 g pastd compusa din
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Rezervor: HDPE & LLDPE S

Capac rezervor : LLDPE+ HDPE ‘§
Piston: polipropileni A

Inel: polipropilend N
Etansare din plastic: LDPE R

Dimensiunile ambalajului

- Cutie de carton cu 1 seringa

- Cutie de carton cu 7 seringi

- Cutie de carton cu 10 seringi

- Cutie de carton cu 14 seringi

- Cutie de carton cu 20 seringi

- Cutie de carton cu 56 seringi

- Cutie de carton cu 72 seringi (ambalaj colectiv)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210189

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/11/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09/2025

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gastazole 370 mg/g pasta orald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

lg pasta contine 370 mg Omeprazol

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 seringa,

7 seringi,

10 seringi,
14 seringi,
20 seringi,
56 seringi,
72 seringi.

(4. SPECIITINTA

Cail.

5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 1 zi.

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum umar.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de: 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza péna la....

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C. Puneti capacul la loc dupa utilizare.



( 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” kN

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

\ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Reprezentant local:
Orion Pharma Roménia srl

{Orion logo}

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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MINIM ,él DE'I*ORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

w{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Gastazole

(

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
Omeprazol 370 mg/g

3. NUMARUL SERIEI B
Lot {numér}

74, DATA EXPIRARII |

Exp. {l//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de



V. WAtk L e N

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Gastazole 370 mg/g pasta orali pentru cai

2,  Compozitie -
lg de pasta contine:

Substanta activii:
Omeprazol: 370 mg

Excipient:
Oxid galben de fier (E172): 2 mg

Pastd netedd omogena de culoare galbena pani la galben-cenusiu.

3. Specii tinta

Cai.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul ulcerelor gastrice si prevenirea recidivei ulcerelor gastrice.

5. Contraindicatii

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

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Stresul (incluzand antrenamentul de inaltd performanti si competitia), alimentatia, managementul si
practicile administrative pot fi asociate cu dezvoltarea ulcerelor gastrice la cai. Persoanele
responsabile pentru bunastarea cailor ar trebui sé ia in considerare reducerea factorilor ulcerogeni prin
modificarea practicilor administrative pentru a obtine una sau mai multe dintre urmitoarele: reducerea
stresului, reducerea perioadelor de repaus alimentar, aport crescut de furaje si acces la pasunat.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la animale cu vérsta sub 4 sdptdmani sau cu o greutate
corporald mai mica de 70 kg. Medicul veterinar ar trebui si ia in considerare necesitatea efectudrii
unor teste de diagnostic relevante inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
Deoarece acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii $i reactii de hipersensibilitate, evitati
contactul direct cu pielea si ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la omeprazol sau la
oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie constand din manusi
impermeabile. Nu méancati si nu beti cdnd manipulati si administrati produsul medicinal veterinar.
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Spilati-vi mainile sau orice zond a pielii care a fost expusd, dupd utilizare. Seringa de dozare trebuie
pusd in ambalajul original si pastratd corespunzator pentru a impiedica accesul copiilor.

In caz de contact cu ochii, spilati imediat cu apa curatd si solicitati sfatul medicului, artati prospectul
sau eticheta produsului medicinal veterinar daca simptomele persista. Persoanele care dezvoltd o
reagﬁérdupé contactul cu produsul medicinal veterinar ar trebui sa evite manipularea produsului in
viitor:

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani §i iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tintd; nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la iepele gestante sau care aldpteaza.

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au obtinut nicio dovada a unui efect teratogen.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Omeprazolul poate intrzia eliminarea warfarinei. Omeprazolul poate modifica metabolismul
benzodiazepinelor si poate prelungi efectele SNC. Sucralfatul poate reduce biodisponibilitatea
omeprazolului administrat oral. Omeprazolul poate reduce absorbtia orald a ciancobalaminei. Nu sunt
asteptate alte interactiuni cu medicamente utilizate in mod obisnuit in tratamentul cailor, desi
interactiunile cu medicamentele metabolizate de enzimele hepatice nu poate fi exclusa.

Supradozare:
Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupa utilizarea zilnica timp de 91 zile a unor doze

de omeprazol de pani la 20 mg/kg la cai adulti si la ménji cu varsta peste 2 luni.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament (mai ales reactii adverse privind calitatea spermei
sau a comportamentului reproductiv) dupa utilizarea zilnica timp de 71 zile la o doza de omeprazol de
12 mg/kg la armasarii de reproductie.

Nu s-au observat reactii adverse legate de tratament dupa utilizarea zilnica timp de 21 zile a unor doze
de omeprazol de 40 mg/kg la caii adulti.

7. Evenimente adverse

Cai:

Nu se cunosc.

Cu toate acestea, reactiile de hipersensibilitate nu pot fi excluse. In cazurile de reactii de
hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sé contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul 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@icbmv.ro.

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

Utilizare orala.

Tratamentul ulcerului gastric: o administrare pe zi, timp de 28 zile consecutive, la 0 dozd de 4 mg
omeprazol per kg de greutate corporald, urmata imediat de un regim de tratament de o administrare pe

zi, pe parcursul a 28 zile consecutive, la doza de 1 mg omeprazol per kg greutatea corporald, pentru a
reduce recidiva ulcerului gastric in timpul tratamentului.

3



In cazul aparitiei recidivei, se recomanda reinceperea tratamentului cu o dozi de 4 mg omeprazol per
kg de greutate corporali.

*
Prevenirea reaparitiei ulcerului gastric: o administrare pe zi la 0 dozi de 1 mg omeprazol per kg’
greutate corporala.

Produsul este eficient la caii de diferite rase i in conditii de management diferite; manjii in varsta de
pénd la patru siptamani si cu o greutate de peste 70 kg; si armasari de reproductie. Se recomandi
asocierea tratamentului cu modificari in practicile administrative si de antrenament. Vi rugim sa
consultati si ,,Atentionari speciale”.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a administra produsul la doza de 4 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii la gradatia
corespunzatoare dozei adecvate pentru greutatea calului. Fiecare gradatie de 100 kg pe pistonul
seringii furnizeazi suficient omeprazol pentru a trata 100 kg greutate corporala. Continutul unei
seringi va trata un cal de 700 kg la o ratd de 4 mg omeprazol per kg greutate corporala.

Pentru a administra produsul la doza de 1 mg omeprazol/kg, setati pistonul seringii pe gradatia dozei
echivalenta cu un sfert din greutatea corporala a calului. La aceasta doza, fiecare gradatie de 100 kg pe
pistonul seringii va furniza suficient omeprazol pentru a trata 400 kg greutate corporali. De exemplu,
pentru a trata un cal cu o greutate de 400 kg, setati pistonul la 100 kg.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 1 zi

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe seringa si cutie dupa Exp.
Data de expirare se referd 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 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 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 ambalajelor

Arnbglajul primar .
Amsbalajul primar: Seringa orald preumplut, albd, opaca continénd 7,57 g pastd compusa din

'Rezervor: HDPE & LLDPE
Cédpac rezervor LLDPE+ HDPE
Piston: polipropilend
Inel: polipropilena

Etansare din plastic: LDPE

Dimensiunile ambalajului

- Cutie de carton cu 1 seringd

- Cutie de carton cu 7 seringi

- Cutie de carton cu 10 seringi

- Cutie de carton cu 14 seringi

- Cutie de carton cu 20 seringi

- Cutie de carton cu 56 seringi

- Cutie de carton cu 72 seringi (ambalaj colectiv)

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Romaénia srl

B-dul T. Viadimirescu nr. 22,

Bucuresti, 050883 - Romaénia

Tel: +40 31845 1646

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

17. Alte informatii





