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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR /5 y

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutate de cel g?gﬂ?ﬁ @

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
Excipienti:

<
82

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentialii pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Nucleu

Celuloza, microcristalind

Lactozd monohidrat

Povidona

Croscarmeloza sodicd

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Invelis

Hipromeloza

Talc

Propilenglicol

Dioxid de titan (E171)

0,21 mg

Aromai de ficat

Drojdie

Oxid galben de fier (E172)

0,03 mg

Oxid rosu de fier (E172)

0,12 mg

Oxid negru de fier (E172)

0,05 mg

Comprimate filmate de culoare maro, ovale, biconvexe, marcate cu o linie mediani pe una dintre fete.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

3. INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Pisici (cu greutate de cel putin 2 kg).
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- Nematode:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati.

Prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), daci este indicat un tratament concomitent
impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici cu greutatea corporalé sub 2 kg.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Se recomandi tratamentul concomitent al tuturor animalelor din adapost.

Pentru a dezvolta un program eficient pentru controlul infestarii, trebuie luate in considerare
informatiile epidemiologice locale si riscul de expunere a pisicii si se recomandi consiliere

profesionald (de exemplu veterinard).

In cazul prezentei infestarii cu D. caninum, pentru a preveni reinfestarea, trebuie luat in considerare
tratamentul concomitent Impotriva gazdelor intermediare, puricii si paduchii.

Dupa utilizarea frecventi si repetata a unui antihelmintic, poate apérea rezistenta parazitilor la acea
clasa de antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu au fost efectuate studii clinice asupra unor pisici cu debilitate fizica grava sau cu functia rinichiului
sau a ficatului grav compromisa. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste
animale si poate fi utilizat numai dupi evaluarea raportului beneficiu / risc, efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Asigurati-vi ca pisicile si pisicutele care cantiresc Intre 0,5 kg si <2 kg primesc comprimate de
concentratie adecvati (4 mg milbemicin oxime / 10 mg praziquantel) si doza corespunzitoare (1/2 sau
1 comprimat) categoriei de greutate (1/2 comprimat pentru pisici cu greutatea de 0,5 pana la 1 kg; 1
comprimat pentru pisici cu greutatea >1 pana la 2 kg).

Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie pastrate intr-un loc sigur si nu trebuie lasate la
indemana animalelor.

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

Ingestia accidentald a unui comprimat de ctre un copil poate fi daunatoare. Pentru a impiedica accesul
copiilor la produsul medicinal veterinar, comprimatele nu trebuie administrate si depozitate la vederea
si la indeména copiilor.



/
Comprimatele injumititite trebuie reintroduse in blister si pastrate in ambalajul exterior. In ca/ iy-‘
ingestie accidentald a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului si prezentatl medlcu}ulj pro@e 1
sau eticheta produsului. L
Spélati-va pe maini dupa utilizare. :}' T

Precautii speciale pentru protectia mediului:
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Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un risc pentru om. In caz de echinococoza, care trebuie notificata la nivel
international - Organizatia Mondiala pentru Sénatatea Animalelor (OIE), trebuie respectate ghidurile
specifice de tratament, de urmdrire a evolutiei si de sigurantd a persoanelor, de aceea se recomanda
consultarea unor specialisti din institutiile competente (experti sau institute de parazitologie).

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburari sistemice (de ex. letargie)*;

tratate, inclusiv raportrile izolate): Tulburiri neurologice (de ex. ataxie si tremuréturi

musculare)*;

Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, emeza si
diaree)*.

*Mai ales la pisicile tinere.

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, de asemenea, sectiunea “Date de
contact” din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni in cazul administrérii unei doze recomandate de selamectina (lactona
macrociclica) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime si praziquantel.

In absenta unor studii suplimentare, se recomanda precautie la utilizarea concomitenti a produsului

medicinal veterinar impreuna cu alte lactone macrociclice. De asemenea nu au fost efectuate astfel de
studii la animale de reproductie.



3.9 Caj de administrare si doze

v orala.
igura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

recomandati: 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg greutate corporala,
oral, in dozi unici. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupa

Se asigurd o protectie optima impotriva filariozei cardiace.
n functie de greutatea corporald a pisicii, doza recomandata este urmatoarea:

Greutate corporald Numiir de comprimate filmate
2—-4kg 5 comprimat

>4-8kg 1 comprimat

>8—12kg 1% comprimate

Daci este necesari si aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul medicinal veterinar
poate fi utilizat in tratamentul profilactic al filariozei cardiace. Pentru prevenirea filariozei cardiace:
produsul medicinal veterinar distruge larvele de Dirofilaria immitis pand la o luna dupd transmiterea
lor de citre tantari. Pentru tratamentul preventiv regulat al filariozei cardiace este de preferat utilizarea
unei singure substante.

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

In caz de supradozare, in plus fatd de evenimentele adverse observate dupd administrarea dozei

recomandate (vezi pct. 3.6), poate apirea hipersalivatie. Acest simptom dispare spontan, de obicei

intr-o zi.

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:

QP54AB51

4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime apartine lactonelor macrociclice, fiind izolatd din fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activd impotriva acarienilor, a formelor larvare si adulte ale
nematodelor, precum si a larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicin oximei este legata de actiunea sa asupra neurotransmisiei la nevertebrate:
milbemicin oxime similar avermectinelor si altor milbemicine, creste permeabilitatea membranara a
nematodelor si insectelor la ionii de clor prin canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de
receptorii GABAA, si ai glicinei la vertebrate). Acest fucru duce la hiperpolarizarea membranei
neuromusculare si la paralizia flasca i moartea parazitilor.



Praziquantelul este un derivat acilat al pirazino-izoquinolinei. Praziquantel este activ contra cemglor
si trematodelor. Modifica permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+) in membranele paraz Qg

provocand un dezechilibru in structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei si, alpmape
instantaneu, la contractia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapida a tegumentului de SlnC.‘lE}U,tsl ;
dezmtegrarea tegumentara ulterioara (eruptii pustulare), fenomene care determina moartea parazﬁitul
si expulzarea din tractul intestinal.

4.3  Farmacocinetici S 0
Dupd administrare orala de praziquantel la pisici, dupa hranire, concentratiile plasmatice maxime sunt ‘_ > W
atinse in decurs de 3 ore. —
Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

In urma administrarii pe cale orala de milbemicin oxime la pisici, dupa hranire, concentraia
plasmaticd maxima este atinsd in decurs de 5 ore. Timpul de Tnjumititire prin eliminare a milbemicin
oximel este de aproximativ 43 ore (£ 21 ore).

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate pentru comprimatele Tnjumatatite, dupad prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura la depozitare.
Comprimatele injumaétatite trebuie pastrate la temperaturd mai micd de 25 °C, in blisterul original si
trebuie utilizate la administrarea urmatoare.

Blisterul trebuie pastrat in cutia din carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din folie OPA-AI-PVC si folie din aluminiu, presate la rece.

Cutie din carton cu 1 blister x 2 comprimate.

Cutie din carton cu 1 blister x 4 comprimate.

Cutie din carton cu 12 blistere; fiecare blister contine céte 4 comprimate (In total, 48 comprimate).

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 degeurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sé ajunga in cursurile de apa, deoarece milbemicin oxime
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

KRKA, d.d., Novo mesto

MARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 19.06.2019

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Tunie 2024

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 II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg comprimate filmate

Pentru autocolante:
milbemycin oxime/praziquantel
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2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Il

Fiecare comprimat contine: milbemicin oxime 16 mg si praziquantel 40 mg.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
4 comprimate
48 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Pisici (cantarind cel putin 2 kg)

"

|5. INDICATIH

Antihelmintic aromatizat cu spectru larg.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.

Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumatitite dupa prima deschidere a ambalajului

primar: 6 luni.



(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Comprimatele injumatatite trebuie pastrate la temperaturd mai mica de 25 °C, in blisterul original si
trebuie utilizate la administrarea urmatoare.

Blisterul grebuie pastrat in cutia din carton.

)

[10. SPJENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B
3
Ly 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” J

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

f13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 41

KRKA

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI B

Lot



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milprazon CHEWABLE

7

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

16 mg/40 mg

/3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL * f‘

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutate de cel

2. Compozitie
Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171): 0,21 mg
Oxid galben de fier (E172): 0,03 mg
Oxid rosu de fier (E172): 0,12 mg
Oxid negru de fier (E172): 0,05 mg

Comprimate filmate de culoare maro, ovale, biconvexe, marcate cu o linie mediana pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumatiti.
3. Specii tinta

Pisici (cantérind cel putin 2 kg)

c&

4. Indicatii de utilizare
Tratamentul infectiilor mixte cu tenii imature si adulte si ascarizi din urmatoarele specii:

- Tenia:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Viermi rotunzi:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daca este indicat un tratament concomitent
impotriva teniei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisici cu greutatea corporala sub 2 kg.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



6. Atisionﬁri speciale
AN
A

Atention¥ Speciale:

Se recomandigtratamentul concomitent al tuturor animalelor din adapost.

I ol eficient al infestdrii, trebuie luate in considerare informatii epidemiologice locale

. ind prezenta parazitilor si susceptibilitatea acestora la un anumit tratament), precum si

riscul dé, nere a pisicii si se recomanda consiliere profesionald ( de exemplu veterinard).

S entei infectiei cu D. caninum, pentru a preveni reinfestarea, trebuie luat in considerare

tra ul concomitent impotriva gazdelor intermediare, puricii i paduchii.

~Diipa utilizarea frecventa si repetatd a unui antihelmintic, (medicamente impotriva viermilor) poate
apirea rezistenta parazitilor la acea clasd de antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu au fost efectuate studii clinice asupra unor pisici cu debilitate fizicd grava sau cu functia
rinichiului sau a ficatului grav compromisa. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru
aceste animale si poate fi utilizat numai dupa evaluarea raportului beneficiu / risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Asigurati-va ci pisicile si pisicutele care cintdresc intre 0,5 kg si <2 kg primesc comprimate de
concentratie adecvata (4 mg milbemicin oxime / 10 mg praziquantel) si doza corespunzatoare (1/2 sau
] comprimat) categoriei de greutate (1/2 comprimat pentru pisici cu greutatea de 0,5 pana la 1 kg; 1
comprimat pentru pisici cu greutatea >1 pand la 2 kg).

Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie pastrate intr-un loc sigur si nu trebuie lasate la
indeméana animalelor.

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

Ingestia accidentald a unui comprimat de cétre un copil poate fi daunatoare. Pentru a preveni accesul
copiilor la produsul medicinal veterinar, comprimatele nu trebuie administrate si depozitate la vedere
si la Indemana copiilor.

Comprimatele injumatitite trebuie reintroduse in blister si pastrate in ambalajul exterior.

In caz de ingestie accidentala a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Alte precautii:
Echinococoza reprezinti un risc pentru om. In caz de echinococoza, care trebuie notificatd la nivel

international - Organizatia Mondiala pentru Sdnatatea Animalelor (OIE), trebuie respectate ghidurile
specifice de tratament, de urmdrire a evolutiei si de siguranta a persoanelor, de aceea se recomanda
consultarea unor specialisti din institutiile competente (de exemplu, experti sau institute de
parazitologie).

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.
Fertilitate:

Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu au fost observate interactiuni in cazul administrarii unei doze recomandate de selamectind (lactona
macrociclica) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime si praziquantel.

In absenta unor studii suplimentare, se recomanda precautie la utilizarea concomitentd a produsului
medicinal veterinar impreun cu alte lactone macrociclice. De asemenca, nu au fost efectuate astfel de
studii la animale de reproductie.

Supradozare:
In caz de supradozare, in plus fatd de semnele observate dupa administrarea dozei recomandate (vezi

pct. Evenimente adverse”), poate apdrea hipersalivatie. Acest simptom dispare spontan, de obicei
intr-o zi.



7. Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburari sistemice (de ex. letargie)*;

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburéri neurologice (de ex. ataxie (necoordonari) si

tremurdturi musculare)*;

Tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu, emeza (voma)
si diaree)*.

*Mai ales la pisicile tinere.

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

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

Administrare orala.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

Doza minima recomandata: 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg greutate corporala,
administrata oral, in dozi unica.
In functie de greutatea corporald a pisicii, doza recomandata este urmatoarea:

Greutate corporali Numiir de comprimate filmate
2-4kg ¥ comprimat

>4 -8kg 1 comprimat

>8-12kg 1%4 comprimate

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in timpul sau dupa administrarea hranei.
Astfel se asigura o protectie optima impotriva filariozei cardiace.

Atunci cind este necesard aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul medicinal veterinar
poate fi utilizat si in programul de prevenire al filariozei cardiace. Pentru prevenirea filariozei
cardiace: produsul medicinal veterinar distruge larvele de Dirofilaria immitis pana la o luni dupa
transmiterea lor de cdtre tantari. Pentru tratamentul preventiv obisnuit al filariozei cardiace este de
preferat utilizarea unei singure substante.

10. Perioade de asteptare

Nu se aplica.



i1 Precautii speciale pentru depozitare

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

Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumatatite, dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.

Comprimatele injumititite trebuie pastrate la temperaturd mai mica de 25 °C, in blisterul original si
trebuie utilizate la administrarea urmatoare.

Blisterul trebuie pastrat in cutia din carton.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece milbemicin exime
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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 si 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

Cutie din carton cu 1 blister x 2 comprimate.
Cutie din carton cu 1 blister x 4 comprimate.
Cutie din carton cu 12 blistere; fiecare blister contine cite 4 comprimate (in total, 48 comprimate).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Iunie 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

17



Detinatorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti , Cod postal 060044

Tel: +4 021 310 6605

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



