[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIMIN solutie injectabild pentru bovine
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Zinc: 60 mg (echivalent cu oxid de zinc 74,68 mg)

Mangan: 10 mg (echivalent cu carbonat de mangan 20,92 mg)
Cupru: 15 mg (echivalent cu carbonat de cupru 26,09 mg)
Seleniu: 5 mg (echivalent cu selenit de sodiu 10,95 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

10,4 mg

Acid edetic

Hidroxid de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

Solutie albastra limpede.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Bovine.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Suplimentarea de oligoelemente pentru corectarea deficientelor clinice sau subclinice concomitente de
seleniu, cupru, mangan si zinc, care pot aparea in timpul fazelor critice ale ciclului de viati de

productie sau de reproductie.
3.3 Contraindicatii

Nu se administreazi intramuscular.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active 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 tinti:

Nu trebuie administrate in acelasi timp suplimente aditionale de cupru, zinc, mangan sau seleniu.



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

Acest produs medicinal veterinar este FOARTE concentrat in seleniu.

Datorita riscului potential de toxicitate cu seleniu, trebuie sa aveti grija la manipularea produsului
medicinal veterinar pentru a evita auto-injectarea accidentald.

Cele mai frecvente manifestiri ale expunerii accidentale la seleniu la om sunt simptome
gastrointestinale si neurologice, cum ar fi greatd, vomd, sensibilitate, oboseali si iritabilitate.

La tratarea unui numir mare de animale, trebuie utilizat un sistem de injectare sigur.

Nu lucrati singuri cind utilizati produsul medicinal veterinar.

Asigurati-va ci animalele sunt contentionate bine, inclusiv cele din apropiere.

In caz de auto-injectare accidentald, SOLICITATI IMEDIAT SFATUL MEDICULUI si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente Umflatura la locul injectarii'
(>1 animal / 10 animale tratate): Induratie la locul injectarii®
Frecvente Durere la locul injectarii’
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

' Moderata pani la severa care poate persista aproximativ 7 zile dupi injectie.
2 Estimati la mai putin de 5 cm la palpare dupa 14 zile de la injectie.
3 Usoara. Imediat dupi injectie. Poate persista pana la opt ore dupd injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua 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:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

3.9 Ciide administrare si doze

Numai pentru administrare subcutanata.

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
Utilizati proceduri aseptice standard in timpul administrarii injectiilor.

Se recomanda respectarea strictd a tehnicii corecte de injectare subcutanata.

Dozare:
Bovine - pand la 1 an: 1 ml per 50 kg



Bovine - intre 1-2 ani: 1 ml per 75 kg
Bovine - peste 2 ani: 1 ml per 100 kg

Schema de tratament:

Se administreaza ca o singurd administrare in timpul sau inaintea perioadelor de stres din ciclul de
viatd de productie si reproductie, care ar putea duce la deficiente clinice sau subclinice concomitente
ale celor patru tipuri de minerale (de exemplu, transport/expediere, fatare, reproducere).

Volum maxim la locul injectarii: 7 ml.
Flaconul de 500 ml poate fi perforat in conditii de siguranti de maximum 90 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse sistemice dupa supradoze repetate (3 administriri zilnice consecutive)
de unu pani la trei ori doza recomandati (adici 3 x-9 x doza recomandati).

Intr-un studiu, supradozajul repetat (3 administréri zilnice consecutive) cu o doza de 5,6 ori mai mare
decét doza recomandata (adica de 16,7 ori mai mare decit doza recomandati) este asociat cu cresteri
ale enzimelor hepatice si cu necroza centrilobulard hepatica la sase animale din opt, cu mortalitate la
un animal.

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: 28 zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA12CX99
4.2 Farmacodinamie

Manganul este indispensabil pentru actiunea glicotransferazei. Aceastd enzim joac# un rol in
formarea sulfatului de condroitind mucopolizaharidica, care este o componenti a cartilajului si datoriti
actiunii sale asupra formarii cartilajului, este, de asemenea, important pentru formarea oaselor.
Manganul este o componentd importanta a enzimei superoxid dismutaza de mangan utilizata in
sistemul antioxidant enzimatic. Desi manganul face parte, de asemenea, din carboxilaza piruvic si din
alte cateva enzime, alti cationi divalenti pot servi drept alternative pentru rolul siu in activitatea
acestor enzime.

Cuprul este parte integrantd dintr-o serie de metaloproteine, in special enzimele ceruloplasmina,
monoaminoxidaza, liziloxidaza, citocrom C si superoxid dismutaza. ’

Zincul actioneaza ca un cofactor pentru numeroase enzime, de ex. alcool dehidrogenazi, anhidraza
carbonicd si carboxipeptidazd. Zincul este 0 componentd importanta a enzimei superoxid dismutaza de
zinc folositd in sistemul antioxidant enzimatic. Zincul joaca un rol in sinteza proteinelor si diviziunea
celulard. De asemenea, exercité o influentd cruciald asupra mentinerii stabilitatii membranei celulare si
asupra functionarii sistemului imunitar. Legatura dintre functiile fiziologice cunoscute ale zincului si
diferitele manifestari ale deficitului de zinc riman in mare parte neexplicate.
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Zincul interactioneaza cu mai multi ioni metabolici. Cuprul, calciul si fitatul (un component al
cerealelor) reduc absorbtia zincului; cadmiul si zincul concureaza intre ele.

Seleniul exercita un efect antioxidant la nivelul membranei celulare impotriva peroxidului de hidrogen
si a lipoperoxizilor. Efectele sunt legate de activitatea enzimatica a glutation peroxidazei (GSHPx)
care contine selenocisteind. Actiunea antioxidanta protectoare a seleniului este partial legatd de cea a
vitaminei E. Selenocisteina este, de asemenea, o componenti integrald a altor proteine functionale, de
exemplu, tetra-idotironin-5-I-deiodinaza (implicata in metabolismul hormonilor tiroidieni), dar
extinderea deplind a modului de actiune biochimic al seleniului in organism riméane inca de elucidat.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie:
e Dupi administrarea subcutanatd, oligoelementele sunt absorbite rapid de la locul injectdrii.

Distributie:

e Odata absorbit, manganul este transportat citre organe bogate in mitocondrii (in special
ficatul, pancreasul si glanda pituitard) unde se concentreazi rapid. Principalul organ implicat
in acumularea de mangan este ficatul care, din punct de vedere statistic, acumuleaza niveluri
semnificativ mai mari de mangan decat rinichiul. Circulatia manganului in tesuturile
mamiferelor este rapida.

e Cuprul absorbit se leagi de albumina plasmatica i aminoacizii din sangele din vena porta si
este transportat in ficat, unde este incorporat in ceruloplasmina si, ulterior, eliberat in plasma.
Cuprul hepatic este distribuit in mai multe fractiuni subcelulare asociate cu enzime dependente
de cupru si proteine dependente de cupru. Cuprul se géseste si in eritrocite, sub forma de
eritrocupreini si alte proteine si in maduva osoasa legati de metalotioneina.

e Acumularea de zinc este cea mai pronuntati la nivelul mugchilor, urmati de ficat, rinichi si
sange. Valorile zincului in muschi, ficat si rinichi sunt similare.

e Seleniul parenteral este transportat initial de albumina serica, dupa absorbtie, iar mai tarziu de
fractiuni alfa-2 si beta-1globulind. Seleniul este distribuit prin tot corpul, dar cele mai mari
cantititi sunt prezente in ficat, rinichi si muschi.

Metabolism:

e Manganul nu se metabolizeazi; este absorbit si excretat nemodificat.

e Cuprul este disponibil pentru metabolism in ficat, atunci cénd este prezent ca forma legata de
albumini. Ficatul este principalul organ de stocare a cuprului, unde acesta se leagd de
proteine, urmat de rinichi, muschi si snge.

e Dupi absorbtia in corp, zincul se leaga de complexele proteice, dintre care cel mai important
este metalotioneina, care actioneazi ca purtitor si ca mecanism de transport. Ca element,
zincul nu este metabolizat in sine. Zincul nu se acumuleaz in corp in urma administrérii
continue [excesive].

e Procesul metabolic care implica seleniul este dependent de forma chimici si de doza, precum
si de starea nutritionald. Metabolitii principali sunt selenitii metilati. Au fost identificati doi
produsi metabolici majori ai selenitului: dimetil selenid si un ion trimetil-selenoniu.

Excretie:

e Ficatul, pancreasul, suprarenalele si intestinul joaca un rol in excretia predominant fecald a
manganului. Cantititi mici pot fi excretate in urind. Pentru vitei, 21% din doza injectatd de
mangan este excretatd in bila.

o Cuprul in exces este excretat in principal prin bild si fecale, desi pierderile urinare reprezinta
0,5% péna la 3% din aportul zilnic.

o Excretia zincului absorbit are loc in principal prin bila (80%) si mai putin prin urind si
transpiratie.



3. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

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

3.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: Flacon transparent, din tereftalat de polietilena (PET), inchis cu dop gri din cauciuc
bromobutil sigilat cu capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml.
Cutie de carton care contine un flacon de 500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 oricarui 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

Warburton Technology Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 11/03/2021



9. " DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025
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).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUN])AR“ ‘

Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml sau de 500 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIMIN solutie injectabild pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Zinc: 60 mg (echivalent cu oxid de zinc 74,68 mg)

Mangan: 10 mg (echivalent cu carbonat de mangan 20,92 mg)
Cupru: 15 mg (echivalent cu carbonat de cupru 26,09 mg)
Seleniu: 5 mg (echivalent cu selenit de sodiu 10,95 mg)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
500 ml

| 4. SPECII TINTA

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare subcutanatd. Nu se administreazi intramuscular.

Dozare:

Bovine - pand la 1 an: 1 ml per 50 kg
Bovine - intre 1-2 ani: 1 ml per 75 kg
Bovine - peste 2 ani: 1 ml per 100 kg

Volum maxim la locul injectarii: 7 ml.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: zero ore.



.
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.[§0" DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pénd la ...

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

rl(l. 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 $I INDEMANA COPTILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Warburton Technology Limited

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml si de 500 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIMIN solutie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Zinc: 60 mg (echivalent cu oxid de zinc 74,68 mg)

Mangan: 10 mg (echivalent cu carbonat de mangan 20,92 mg)
Cupru: 15 mg (echivalent cu carbonat de cupru 26,09 mg)
Seleniu: 5 mg (echivalent cu selenit de sodiu 10,95 mg)

| 3. SPECII TINTA

(G

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare subcutanati. Nu se administreazi intramuscular.
Dozare:

Bovine - pand la 1 an: I ml per 50 kg

Bovine - intre 1-2 ani: 1 ml per 75 kg

Bovine - peste 2 ani: 1 ml per 100 kg

Volum maxim la locul injectarii: 7 ml.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: Zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pani la ...



(7. ° PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

s

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Warburton Technology Limited
(9. NUMARUL SERIEI B

Lot {numér}
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B. PROSPECTUL
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) PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

MULTIMIN solutie injectabila pentru bovine

2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Zinc: 60 mg (echivalent cu oxid de zinc 74,68 mg)

Mangan: 10 mg (echivalent cu carbonat de mangan 20,92 mg)
Cupru: 15 mg (echivalent cu carbonat de cupru 26,09 mg)

Seleniu: 5 mg (echivalent cu selenit de sodiu 10,95 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10,4 mg

Solutie albastra limpede.

3.  Specii tinti

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Suplimentarea de oligoelemente pentru corectarea deficientelor clinice sau subclinice concomitente de
seleniu, cupru, mangan si zinc, care pot apirea in timpul fazelor critice ale ciclului de viatd de
productie sau de reproductie.

5.  Contraindicatii

Nu se administreaza intramuscular.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea n sigurantd la speciile tinté:
Nu trebuie administrate in acelasi timp suplimente aditionale de cupru, zinc, mangan sau seleniu.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: ‘

Acest produs medicinal veterinar este FOARTE concentrat in seleniu.

Datorita riscului potential de toxicitate cu seleniu, trebuie si aveti grija la manipularea produsului
medicinal veterinar pentru a evita auto-injectarea accidentali.

Cele mai frecvente manifestari ale expunerii accidentale la seleniu la om sunt simptome
gastrointestinale si neurologice, cum ar fi greati, voma, sensibilitate, oboseala si iritabilitate.

La tratarea unui numér mare de animale, trebuie utilizat un sistem de injectare sigur.

Nu lucrati singuri cand utilizati produsul medicinal veterinar.

Asigurati-va cd animalele sunt contentionate bine, inclusiv cele din apropiere.

In caz de auto-injectare accidentala, SOLICITATI IMEDIAT SFATUL MEDICULUI si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-va pe miini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozaj:

Nu s-au observat reactii adverse sistemice dupa supradoze repetate (3 administriri zilnice consecutive)
de unu pand la trei ori doza recomandata (adica 3 x-9 x doza recomandati).

Intr-un studiu, supradozajul repetat (3 administrari zilnice consecutive) cu o dozi de 5,6 ori mai mare
decét doza recomandata (adicd de 16,7 ori mai mare decat doza recomandati) este asociat cu cresteri

ale enzimelor hepatice $i cu necroza centrilobulara hepatica la sase animale din opt, cu mortalitate la

un animal.

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

7, Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente Umflatura la locul injectarii!
(>1 animal / 10 animale tratate): Induratie la locul injectarii?
Frecvente Durere la locul injectarii®
(1 péni la 10 animale / 100 de
animale tratate):

! Moderata pani la severa care poate persista aproximativ 7 zile dupa injectie.
2 Estimata la mai putin de 5 cm la palpare dupi 14 zile de la injectie.
3 Usoara. Imediat dupa injectie. Poate persista pana la opt ore dupi injectie.

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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro
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- -8 Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Numai pentru administrare subcutanata.

Dozare:

Bovine - pand la 1 an: 1 ml per 50 kg
Bovine - intre 1-2 ani: 1 ml per 75 kg
Bovine - peste 2 ani: 1 ml per 100 kg

Schema de tratament:

Se administreaza ca o singurd administrare in timpul sau inaintea perioadelor de stres din ciclul de
viata de productie si reproductie, care ar putea duce la deficiente clinice sau subclinice concomitente
ale celor patru tipuri de minerale (de exemplu, transport/expediere, fatare, reproducere).

Volum maxim la locul injectérii: 7 m].

9. Recomandari privind administrarea corecta

Utilizati proceduri aseptice standard in timpul administrarii injectiilor.

Se recomandi respectarea strictd a tehnicii corecte de injectare subcutanata.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
Flaconul de 500 ml poate fi perforat in conditii de sigurantd de maximum 90 de ori.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcaté pe eticheta si pe cutia de
carton. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Atunci cand flaconul este desfacut (deschis) pentru prima daté, pe baza termenului de valabilitate
specificat in acest prospect, trebuie stabilitd data la care ar trebui aruncat produsul medicinal veterinar
ramas. Aceasta datid de eliminare trebuie sa fie scrisé in spatiul prevazut.

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

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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 mésuri ar trebui sa 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.

17



14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml.
Cutie de carton care contine un flacon de 500 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2025

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Warburton Technology Limited

36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

Irlanda

aereports(@axiota.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratoires Biové

Rue de Lorraine

B.P. 45

62510 Arques

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25,

Corp A, Et. 8 si 8A, Ap. A. 8.2

Sect. 1, cod 014261

Bucuresti, Romania

Tel: +4021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



