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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P " @’:

Hypophysin LA 70 pg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci ‘

e e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Carbetocin 70 pg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Clorocrezol 1,00 mg

Acid acetic (glacial)

Acetat de sodiu trihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Bovine (vaci), porci (scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine (vaci):

- Atonie uterina in timpul perioadei puerperale
- Retentie placentari ca urmare a atoniei uterine
- Initierea ejectiei laptelui in agalaxia indusa de stres sau in conditii care necesita golirea ugerului

Porci (scroafe):

- Accelerarea sau reinceperea parturitiei dupé Intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
uterind) in urma expulzirii cel putin a unui purcel

- Tratamentul de sustinere in sindromul MMA (mamita-metriti-agalaxie)

- Initierea ejectiei laptelui

- Scurtarea duratei totale a parturitiei ca 0 componenta a sincronizarii parturitiei la scroafe. Produsul
poate fi administrat la scroafe cérora li s-a administrat anterior PGF,, sau analog PGF», (de exemplu,
cloprostenol) in mod corespunzitor, dar nu mai devreme de ziua 114 de gestatie si daca nu s-a
declansat parturitia in decurs de 24 ore de la injectarea PGF», sau analog PGFy, (ziua 1 a gestatiei
este ultima zi de inseminare).



3.3 Contramcatii

: IR
Nu se adminié;r%gaizé pentru a accelera parturifia daca cervixul nu este deschis sau daca exista o cauza
mecani‘cépent?lgphfturitia intarziatd cum ar fi obstructia fizicd, anomalii pozitionale si ppsturale, .
contractii convigd 'qye, cazuri de rupturi uterine, torsiune utering, supradimensionare relativa a fetusilor
sau malformat# dle cailor de fatare.
Nu se utiliie?Zé-ih cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienfi.
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34 Atentioniri speciale

Capacitatea de reactie la carbetocin a miometrului este dupd cét se pare nul, incepind din a 5 - a pana
laa 11 — azi postpartum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in timpul acestei
perioade este dupa toate probabilitétile ineficientd si ar trebui evitata.

Daci tratamentul cu carbetocin nu di rezultate, atunci se recomanda sé se reconsidere etiologia
afectiunii, in special daci hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie.

In caz de metrite septice severe, trebuie initiat un tratament concomitent adecvat, cand se
administreaza produsul medicinal veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu exista.

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

in caz de autoinjectare accidentald, se induc contractii uterine la femeile insarcinate.

Pentru a evita expunerea accidentald, femeile insércinate, femeile aflate in perioada postpartum si
femeile care aldpteaza, nu trebuie s3 administreze acest produs medicinal veterinar.

in caz de autoinjectare accidental a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt insircinate
pot apirea urmitoarele efecte: inrosire si cildura a fetei, dureri in zona inferioar a abdomenului.
Aceste efecte dispar de obicei intr-un interval scurt de timp.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi de protectie.

Carbetocinul se poate absorbi prin piele. in caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie
curdfatd bine cu apa i sapun.

{n caz de contact cu ochii, acestia trebuie clétiti bine cu apa.

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscutd la carbetocin sau la oricare dintre exicipienti trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Femeile aflate in perioada fertild trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu deosebitd
precautie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci), porci (scroafe):

Foarte rare Efect uterotonic!

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

' {n ultimul stadiu de gestatie




ff.S =
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a,é;gurant
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie¢™"
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie Egii'{fé;it’?iﬁi -
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru:datele d& ~—
contact respective. I Ty
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru a induce ejectia laptelui.
Vezi de asemenea sectiunea 3.3 “Contraindicatii”.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea de oxitocina dupa administrarea produsului medicinal veterinar nu este necesara. Din
cauza unei posibile intensificari a efectului oxitocinei pot fi induse spasme uterine nedorite.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.
Administrare intravenoasa.

Bovine (vaci):

Pentru toate indicatiile:
3,0 — 5,0 ml/animal, corespunzator la 210 — 350 pg carbetocin/animal

Porci (scroafe);

Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei ca parte a sincronizarii parturifiei:

0,5 ml/animal, corespunzator la 35 pg carbetocin/animal

Pentru accelerarea sau reinceperea parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
uterind) In urma expulzarii cel putin a unui purcel:

0,5 — 1,0 ml/animal, corespunzator la 35 - 70 pg carbetocin/animal

Pentru MMA si ejectia laptelui:

1,5 — 3,0 mV/animal, corespunzétor la 105 — 210 pg carbetocin/animal

Dozele necesare pot varia in limitele indicate pe baza evaluirii medicului veterinar.

In caz de tratament pentru ejectia laptelui la vaci §i scroafe sau de tratament de sustinere in sindromul

MMA la scroafe, este posibild o administrare repetatd dupa 1 - 2 zile. Intervalul dintre doua injectii nu
trebuie s fie mai scurt de 24 ore.

Pentru toate celelalte indicatii mentionate la sectiunea 3.2 ” Indicatii de utilizare pentru fiecare specie

tintd” produsul medicinal veterinar trebuie administrat o singura data.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de siguranta de pana la 25 ori. In alte situatii,
pentru flacoanele de 20 ml si 50 ml, trebuie utilizat un echipament cu seringd automata sau un ac de
aspiratie potrivit, pentru a evita inteparea excesiva a dopului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupia caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O supradozare mai mare de 400 ug carbetocin/animal creste rata de fatare a unor purcei morti, la
scroafele bitrane daca produsul medicinal veterinar este administrat in timpul parturitiei prelungite.

O supradozare de 600 pg carbetocin/animal poate induce lactatia abundenta la scroafe care poate duce
la diaree, reducerea sporului in greutate si cresterea mortalitatii la purceii lor.

Carbetocinul este considerat ca iritant moderat. La locurile de injectare ale animalelor tratate a fost
observatd o infiltratie limfocitara focald, in cazul dozelor mai mari (1000 pg carbetocin/animal).
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
£ ) » . . . . . 3
utilizglfep produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limitd giscul de dezvoltare a rezistentei
Q5

Nu este caﬁu .
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, porci:
Carne si organe:  Zero zile.

Bovine:
Lapte: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QHO01BBO03

4.2 Farmacodinamie

Carbetocinul este un analog sintetic al hormonului oxitocind din lobul posterior al glandei pituitare si
are efecte principale fiziologice si farmacologice asupra musculaturii netede (inducerea si cresterea
contractiilor) de la nivelul organelor de reproductie.

Carbetocinul are acelasi efect ca si oxitocina naturald: la uterul stimulat cu estrogen provoaca o
schimbare, de la contractii slabe, spontane si neregulate la contractii sincronizate, regulate, crescute si
directionate. In plus, la glanda mamara produce contractii fiziologice ale celulelor mioepiteliale din
alveolele si canalele galactofore mici precum si o relaxare simultand a sfincterului mamelonului.
Actiunea carbetocinului este prelungitd si provoacd o intensificare a efectului fiziologic.

4.3 Farmacocinetica

Carbetocinul, datorita rezistentei puternice dezvoltate la peptidaze, se degradeaza mult mai lent in vivo
si se distinge printr-o eficacitate prelungita. Carbetocinul este mult mai lipofil decat oxitocina
administratd exogen si, prin urmare, are loc o distributie mai bunid si un efect mai lung asupra
receptorilor. Pe 1angd stabilitatea impotriva proteazelor, aceasta poate contribui, de asemenea, la
cresterea prelungitd a activitatii tonusului uterin. Dupa administrarea a 600 pg de carbetocin, la scroafe
a fost observati o cinetica bicompartimental. Timpul de injumatéire prin eliminare este de
aproximativ 85-100 min. Nu exista diferente esentiale intre administrarea intramusculard si
intravenoasa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla incolord, de tip I, inchis cu dop brombutil fluorinat si capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (20 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (50 ml) in cutie de carton.

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 oricdrui 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

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190313

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31/10/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

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



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cartofi
S

2
£,

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hypophysin LA 70 pg/ml solutie injectabild

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Carbetocin 70 pg

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
50 mi

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci), porci (scroafe).

| 5.  INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Administrare intravenoasa.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:
Bovine, porci:
Carne si organe:  Zero zile.

Bovine:
Lapte: Zero ore.

[8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...



9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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 indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190313

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



jeli (10 ml, 20 ml, 50 ml)

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Carbetocin 70 pg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {|l/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...



B. PROSPECTUL
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= e shysin LA 70 pg/ml solutie injectabild pentru bovine §i porc

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Carbetocin 70 ug

Excipienti:
Clorocrezol 1,00 mg

Solutie limpede si incolora.

3. Specii tinta

Bovine (vaci), porci (scroafe).

4. Indicatii de utilizare

Bovine (vaci):

- Atonie uterind in timpul perioadei puerperale
- Retentie placentara ca urmare a atoniei uterine
- Initierea ejectiei laptelui in agalaxia indusé de stres sau in condifii care necesiti golirea ugerului

Porci (scroafe):

- Accelerarea sau reinceperea parturitiei dupi intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inertie
uterind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel

- Tratamentul de sustinere in sindromul MMA (mamitd-metriti-agalaxie)

- Initierea ejectiei laptelui

- Scurtarea duratei totale a parturitiei ca o componenti a sincronizarii parturitiei la scroafe. Produsul
poate fi administrat la scroafe cérora li s-a administrat anterior PGF2q sau analog PGF2, (de exemplu,
cloprostenol) in mod corespunzitor, dar nu mai devreme de ziua 114 de gestatie si daca nu s-a
declangat parturitia in decurs de 24 ore de la injectarea PGFaq sau analog PGFa (ziua 1 a gestatiei
este ultima zi de inseminare).

S. Contraindicatii

Nu se administreaza pentru a accelera parturitia daci cervixul nu este deschis sau dacd exista o cauza
mecanica pentru parturitia intarziata cum ar fi obstructia fizica, anomalii pozitionale si posturale,
contractii convulsive, cazuri de rupturi uterine, torsiune uterind, supradimensionare relativa a fetusilor
sau malformatii ale cdilor de fatare.

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

13



6. Atentioniri speciale

Capacitatea de reactie la carbetocin a miometrului este dupa cat se pare nula, incepind 41 a 5 a ,
la a 11 —a zi postpartum. Prin urmare, administrarea produsului medicinal veterinar in ti pul acesﬁﬁé
perioade este dupa toate probabilitatile ineficienta si ar trebui evitata. ;

Daca tratamentul cu carbetocin nu d& rezultate, atunci se recomandi s se reconsidere etxologg&
N
afectiunii, In special daca hipocalcemia ar putea fi un factor de complicatie.

In caz de metrite septice severe, trebuie initiat un tratament concomitent adecvat, cand se
administreazd produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de autoinjectare accidental, se induc contractii uterine la femeile insarcinate.

Pentru a evita expunerea accidentald, femeile insircinate, femeile aflate in perioada postpartum si
femeile care aldpteaza, nu trebuie sd administreze acest produs medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentali a produsului medicinal veterinar la femeile care nu sunt insircinate
pot apdrea urmétoarele efecte: inrogire si cildura a fetei, dureri in zona inferioard a abdomenului.
Aceste efecte dispar de obicei intr-un interval scurt de timp.

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din ménusi de protectie.

Carbetocinul se poate absorbi prin piele. In caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie
curitatd bine cu ap si sdpun.

In caz de contact cu ochii, acestia trebuie clatiti bine cu apa.

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuta la carbetocin sau la oricare dintre exicipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Femeile aflate in perioada fertila trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu deosebita
precautie.

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru a induce ejectia laptelui.
Vezi de asemenea sectiunea 5. “Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarea de oxitocind dup administrarea produsului medicinal veterinar nu este necesard. Din
cauza unei posibile intensificari a efectului oxitocinei pot fi induse spasme uterine nedorite.

Supradozaj:
O supradozare mai mare de 400 pg carbetocin/animal creste rata de fatare a unor purcei morfi, la

scroafele batrane dacd produsul medicinal veterinar este administrat in timpul parturitiei prelungite.

O supradozare de 600 pg carbetocin/animal poate induce lactatia abundenti la scroafe care poate duce
la diaree, reducerea sporului in greutate i cresterea mortalitétii la purceii lor.

Carbetocinul este considerat ca iritant moderat. La locurile de injectare ale animalelor tratate a fost
observati o infiltratie limfocitara focala, in cazul dozelor mai mari (1000 pg carbetocin/animal).

Incompatibilitdti majore:
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci), porci (scroafe):
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Efect uterotonic!
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R;ﬁf’)\:ﬁré;i evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
ﬁ'l;o"dils. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detintorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizaiei de comercializare utilizand
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

Administrare intramusculara.
Administrare intravenoasa.

Bovine (vaci):
Pentru toate indicatiile:
3,0 — 5,0 ml/animal, corespunzitor la 210 — 350 pg carbetocin/animal

Porci (scroafe):

Pentru scurtarea duratei totale a parturitiei ca parte a sincronizarii parturiiei:

0,5 ml/animal, corespunzator la 35 pg carbetocin/animal

Pentru accelerarea sau reinceperea parturitiei dupa intreruperea contractiilor uterine (atonie sau inerfie
uterind) in urma expulzarii cel putin a unui purcel:

0,5 — 1,0 ml/animal, corespunzitor la 35 - 70 pg carbetocin/animal

Pentru MMA si ejectia laptelui:

1,5 — 3,0 ml/animal, corespunzitor la 105 — 210 pg carbetocin/animal

Dozele necesare pot varia in limitele indicate pe baza evaluarii medicului veterinar.

In caz de tratament pentru ejectia laptelui la vaci si scroafe sau de tratament de sustinere in sindromul
MMA la scroafe, este posibila o administrare repetatd dupd 1 - 2 zile. Intervalul dintre doud injectii nu
trebuie si fie mai scurt de 24 ore.

Pentru toate celelalte indicatii mentionate la sectiunea 4.  Indicatii de utilizare” produsul medicinal
veterinar trebuie administrat o singuré data.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de sigurant de pana la 25 ori. In alte situatii,
pentru flacoanele de 20 ml si 50 ml, trebuie utilizat un echipament cu seringa automati sau un ac de
aspiratie potrivit, pentru a evita inteparea excesiva a dopului.

10. Perioade de asteptare

Bovine, porci:
Carne si organe:  Zero zile.

Bovine:
Lapte: Zero ore.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd si cutia de carton

dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste miasuri 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 elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190313

Dimensiuni de ambalaj:

1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (20 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (50 ml) in cutie de carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

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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, ; stinﬁtg 1 autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Str. Maravet Nr. 1

430016 Baia Mare

Romania
Tel: +004 0756 026 586

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

17.  Alte informatii






