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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7,

Myodine 25 mg/ml solutie injectabila pentru c4ini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml! contine:

Substanti activa:

Laurat de nandrolon 25 mg

(echivalent cu 15 mg nandrolon)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 104 mg

Ulei de arahide rafinat

Solutie uleioasa limpede, de culoare gilbuie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Indicat pentru utilizare la cdini si pisici ca un tratament adjuvant pentru afectiuni in care terapia
anabolici este considerata benefica.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale gestante (vezi si sectiunea 3.7).

Nu se utilizeaza la animale cu hipercalcemie.

Nu se utilizeaza la animale cu tumori dependente de androgeni.

Nu se utilizeaza la animale pentru reproductie.

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Terapia anabolici induce o ameliorare a semnelor clinice mai degrabi decat vindecarea. Prin urmare,

animalul trebuie examinat cu atentie pentru depistarea bolii potential preexistente, iar terapia anabolici
trebuie combinata cu tratamentul acestei boli preexistente, daci este prezenti.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

4
Precautii speciale qé&ru utilizarea in sigurant la speciile tinté: )
Acest produs medi€ipgl veterinar conine alcool benzilic, care a fost raportat ca provoacd reactil
adverse la nou—na§§tj§f. Din acest motiv, nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la
animale foarte tingré;
Trebuie manifestap@ prudenta deosebitd (in special la pacientii geriatrici) in cazul administrarii
produsuluii@é@, 1al veterinar la animale cu functie cardiaca sau renald compromisd, din cauza
potEngialuIﬁfSt"eroizilor anabolici de a determina cresterea concentratiilor de sodiu si a retentiei
hidrice.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu precautie la animalele cu disfunctie hepatica
severd. Trebuie monitorizata functia hepaticd a animalelor tratate. Pot aparea complicatii (de exemplu
edem) la administrarea produsului medicinal veterinar la animale cu boala cardiaca, renald sau
hepatica preexistentd; in acest caz, tratamentul trebuie oprit imediat.
Trebuie luate masuri speciale de precautie la administrarea produsului medicinal veterinar la animale
tinere (in crestere), deoarece androgenii pot accelera inchiderea epifizei.
Administrarea prelungiti poate provoca aparitia semnelor activitatii androgenice, in special la femelele
de animale necastrate.
Steroizii pot imbunitati toleranta la glucoza si pot determina sciderea necesarului de insulind sau al
altor medicamente antidiabetice. Prin urmare, animalele diabetice trebuie monitorizate cu atentie i

poate fi necesara ajustarea dozelor medicamentelor antidiabetice.

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

fn caz de autoinjectare accidental pot apirea reactii locale dureroase tranzitorii. Evitati autoinjectarea
accidentala. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic si poate provoca iritarea pielii. Evitati
contactul cu pielea. In cazul contactului cu pielea, spdlati cu sipun si apa. Dacd iritatia persistd,
solicitati sfatul medicului. Spalati mainile dupa utilizare.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritare oculard. Evitati contactul cu ochii. Dacd produsul
medicinal veterinar intra in contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu multa apa si solicitati asistenta
medicala daca iritatia persista.

Poate apirea virilizarea fatului dacé femeile gravide sunt expuse la produsul medicinal veterinar. Prin
urmare, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau femei care incearcd
si conceapd un copil.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la nandrolon, alcool benzilic sau ulei de arahide trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Daca vi apar simptome in urma expunerii, cum este eruptia cutanata, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si si prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultatile de respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Reactie la locul de administrare a injectiei ®

(<1 animal / 10 000 de animale Tulburare de comportament °

tratate, inclusiv raportarile izolate): Miros anormal al urinei ¢




Cu frecventd nedeterminati (care nu | Dezechilibru electrolitic ¢

oate fi estimata din datele . o
gisponibile)' Hepatotoxicitate = g
Tulburare la nivelul sistemului reproducitor (numir scazut
de spermatozoizi, estru anormal ©) T N
"0 ne,

# Generata de solutia uleioasa. CRmarean
® Androgena. T
¢Puternic. La pisici.

¢ Retentie de sodiu, calciu, potasiu, apa, clorura, fosfat.

¢ Supresie a estrului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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:

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Steroizii anabolici pot potenta efectele anticoagulantelor.

Administrarea de steroizi anabolici concomitent cu ACTH sau corticosteroizi poate intensifica
formarea de edeme.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru administrare subcutanata sau intramusculara.

Caini si pisici, 2-5 mg laurat de nandrolon per kg greutate corporald, corespunzitor la 0,08-0,2 ml
produs medicinal veterinar per kg greutate corporala.

Pentru terapia anabolica sustinutd, tratamentul trebuie repetat la fiecare 3-4 saptimani.

La fel ca in cazul tuturor terapiilor hormonale, poate exista o variatie considerabila a rispunsului la
tratament. Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul clinic.

Utilizati un ac si o seringd sterile, uscate, pentru a evita aparitia contaminirii in timpul utilizarii.

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

Dozarea excesiv prelungitd sau supradozarea poate provoca aparitia semnelor activitatii androgenice
(virilizare), in special la femelele de animale necastrate.

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. . INFORMATH FARMACOLOGICE

k)

4.1 Codul ATC
4.2 Farmacol ZWAmie

NandrolQﬁﬁL'gste un derivat de testosteron cu actiune anabolica si anti-catabolicd foarte insemnata,
desi in doza terapeutici recomandatd are o activitate androgenica sau progestagenica neglijabila. Prin
urmare, poate fi utilizat atat la masculi, cat si la femele, cu actiune la fel de sigurd si puternica.

4.3 Farmacocinetica

S-au efectuat studii cu nandrolon privind excrefia si metabolizarea la sobolani. 3H-nandrolonul si/sau
metabolitii acestuia nu au fost retinuti sau depozitati in organismul sobolanilor. Timpul biologic de
injumatatire al radioactivitatii a fost de 1-2 zile. S-a efectuat un studiu de farmacocinetica la céini.
Concentratiile de nandrolon au crescut lent dupa injectare, atingand valorile maxime dupé o perioada
medie de 5 zile. Ulterior, concentratiile au scizut constant, cu un timp de injumititire prin eliminare
de aproximativ 12 zile. La doudzeci §i una de zile dupd injectare, concentratiile masurabile de
nandrolon au fost inca prezente. Nu au existat diferente de farmacocinetica intre masculii si femelele
de animale. Trebuie retinut ci doza de produs medicinal veterinar administratd (1 mg/kg) a fost mai
mici decét intervalul recomandat in RCP: 2-5 mg/kg. Concentratiile plasmatice dupd tratament au avut
astfel un nivel maxim ceva mai crescut si o durata de actiune putin mai lunga.

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 vanzare:

30 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 70 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina. La temperaturi scazute produsul
medicinal veterinar poate deveni vascos si tulbure. Incélzirea flaconului in mana va readuce continutul
la starea normald.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon din sticla transparenta de tip I continind 5 ml, inchis cu un dop din
cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon din sticla transparenta de tip Il continand 10 ml sau 20 ml, inchis cu un
dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon cu S ml
Cutie de carton cu 1 flacon cu 10 mi
Cutie de carton cu 1 flacon cu 20 ml




Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 5 ml

Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 10 ml
Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 20 ml

Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 5 ml
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 10 ml
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 20 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

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220091

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28.04.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIR:EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Myodine 25 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Laurat de nandrolon 25 mg/ml
(echivalent cu nandrolon 15 mg/ml)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5ml

10 ml

20 ml
6x5ml
6x 10 ml
6 x 20 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

| 4. SPECIITINTA

Céini, pisici.

[ 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare s.c. sau i.m.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 70 zile
Dupa desigilare, a se utiliza pana la ...



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T
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A sc pistra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumini. La temperaturi scizute, produsul
medicinal veterinar poate deveni vascos si tulbure. Incilzirea flaconului in ména va readuce continutu]
la starea normala.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” . ]

A se citi prospectul Tnainte 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 ]dsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220091

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}



INFORME 11 MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
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Flacgine dig y¥icld cu 5 ml, 10 ml sau 20 ml
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\ - DENUMfREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Myodinei:} i

& o

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Laurat de nandrolon 25 mg/mi

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 70 zile
Dupi desigilare, a se utiliza pand la ...



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

2. ..Cdipiiazitie

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Laurat de nandrolon 25 mg
(echivalent cu 15 mg nandrolon)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 104 mg

Solutie uleioasa limpede, de culoare gilbuie.

3. Specii tinta

Céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Indicat pentru utilizare la cini si pisici ca un tratament adjuvant pentru afectiuni in care terapia
anabolici este consideratd benefica.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale gestante (vezi si sectiunea ,,Gestatie si lactatie”).

Nu se utilizeaza la animale cu hipercalcemie.

Nu se utilizeaza la animale cu tumori dependente de androgeni.

Nu se utilizeaza la animale pentru reproductie.

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

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Terapia anabolici induce o ameliorare a semnelor clinice mai degrabd decét vindecarea. Prin urmare,
animalul trebuie examinat cu atentie pentru depistarea bolii potential preexistente, iar terapia anabolicd
trebuie combinati cu tratamentul acestei boli preexistente, daci este prezenta.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic, care a fost raportat cd provoaca reactii
adverse la nou-nascuti. Din acest motiv, nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la
animale foarte tinere.

Trebuie manifestatd prudenta deosebita (in special la pacientii geriatrici) in cazul administrérii
produsului medicinal veterinar la animale cu funcie cardiaci sau renald compromisd, din cauza
potentialului steroizilor anabolici de a determina cresterea concentratiilor de sodiu si a retentiei

hidrice.




Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu precautie la animalele cu disfunctie hepatici
severd. Trebuie monitorizata functia hepatica a animalelor tratate. Pot aparea complicatii (de’exemplu
edem) la administrarea produsului medicinal veterinar la animale cu boala cardiacd, renald sau
hepaticd preexistentd; in acest caz, tratamentul trebuie oprit imediat. o,
Trebuie luate masuri speciale de precautie la administrarea produsului medicinal veteunar la ammaI
tinere (In crestere), deoarece androgenii pot accelera inchiderea epifizei. : -
Administrarea prelungita poate provoca aparitia semnelor activititii androgenice, in spemal la femele]e‘_'
de animale necastrate. Lo
Steroizii pot iTmbunatati toleranta la glucoza si pot determina sciderea necesarului de insulina sau al
altor medicamente antidiabetice. Prin urmare, animalele diabetice trebuie monitorizate cu aterme SL
poate fi necesard ajustarea dozelor medicamentelor antidiabetice.

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

fn caz de automjectare accidentald pot aparea reactii locale dureroase tranzitorii. Evitati autoinjectarea
accidentala. In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsulm sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic si poate provoca iritarea pielii. Evitati
contactul cu pielea. In cazul contactului cu pielea, spilati cu sapun si apa. Daca iritatia persista,
solicitati sfatul medicului. Spalati méinile dupa utilizare.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritare oculara. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul
medicinal veterinar intrd n contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa si solicitati asistenta
medicald daca iritatia persista.

Poate apdrea virilizarea fatului daca femeile gravide sunt expuse la produsul medicinal veterinar. Prin
urmare, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau femei care incearci
s conceapd un copil.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la nandrolon, alcool benzilic sau ulei de arahide trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Dacd va apar simptome n urma expunerii, cum este eruptia cutanatd, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si sa prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultatile de respiratie reprezintd simptome mai grave si necesita asistentd medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Steroizii anabolici pot potenta efectele anticoagulantelor.

Administrarea de steroizi anabolici concomitent cu ACTH sau corticosteroizi poate intensifica
formarea de edeme.

Supradozaj:
Dozarea excesiv prelungitd sau supradozarea poate provoca aparitia semnelor activitatii androgenice

(virilizare), in special ia femelele de animale necastrate.

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

produse medicinale veterinare.




7. Evei{ijn.ente adverse

cainéﬁi pisici: -
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e rare. Reactie la locul de administrare a injectiei *
TN :

(<1 anim J 1/'1’:0 000 de animale Tulburare de comportament °
tratate,. inclusiv raportérile izolate):

Miros anormal al urinei ©

Cu frecventd nedeterminatd (care nu | Dezechilibru electrolitic ¢
poate fi estimata din datele

disponibile): Hepatotoxicitate (leziune la nivelul ficatului)

Tulburare la nivelul sistemului reproducator (numar scazut
de spermatozoizi, estru anormal ©)

2 Generata de solutia uleioasa.

® Androgena.

¢Puternic. La pisici.

d Retentie de sodiu, calciu, potasiu, apa, clorurd, fosfat.
¢ Supresie a estrului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vé rugdm sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
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, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare subcutanati (s.c.) sau intramusculard (i.m.).

Caini si pisici, 2-5 mg laurat de nandrolon per kg greutate corporald, corespunzator la 0,08-0,2 ml
produs medicinal veterinar per kg greutate corporald.

Pentru terapia anabolica sustinutd, tratamentul trebuie repetat la fiecare 3-4 sdptamani.

La fel ca in cazul tuturor terapiilor hormonale, poate exista o variatie considerabild a raspunsului la
tratament. Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul clinic.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Utilizati un ac si o seringa sterile, uscate, pentru a evita aparitia contamindrii In timpul utilizarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumini. La temperaturi scazute produsul
medicinal veterinar poate deveni vascos si tulbure. Incélzirea flaconului in mana va readuce continutul

la starea normala.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective. P
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 70 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 cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220091

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon cu 5 ml, 10 ml sau 20 ml.
Ambalaj multiplu cu 6 flacoane cu 5 ml, 10 ml sau 20 ml.
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane cu 5 ml, 10 ml sau 20 ml.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos
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Reprezeﬂtantrwmall si date de contact pentru raportarca evenimentelor adverse suspectate:

Str@%emport Anr ‘44
$200 Gherdél
“Timis

) Romama ‘
~ Tel +40 728138 903

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugédm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






