ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A
S8
i
NEOMICINA FP 400 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porqii‘s_i ga nﬁ% .
A
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T E P8 1n0m
. . B . ‘WMT( ‘Ak}’

=

Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Neomicini sulfat.............. 400 mg

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozi monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogend, de culoare alba sau aproape alba.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci si gaini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat la porci si gini (broileri) in tratamentul enteritelor
bacteriene produse de germeni Gram negativi susceptibili la neomicina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daci
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa §i poate determina sciderea eficacititii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.



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

animale: %
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Ase @t W7 " Yy ctut‘;‘ hii si pielea de citre persoana care administreaza produsul. In cazul
.conttk t\ﬁﬁ"fél&ideréa} pielea sau ochii, clatiti cu multd apa, solicitati imediat sfatul medicului §i
prezef} 3 n‘r\pedicu_lfi' spectul produsului sau eticheta.
Spévla'gi"n{éi\nile imgd)ff dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

nu fumati in timpul manipularii acestui produs.

Nu, frdngati, #fil]
eaccidentald spalati-va imediat gura cu apd si solicitati asistentd medicala.

In'caZ. i€ iftor:

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Porci si géini (broileri):
‘Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiwrisc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neomicina administrati oral impreuni cu penicilina V potasiu determin o slaba absorbtie a
penicilinei si diminueaza absorbtia vitaminei K, potentdnd in acest fel actiunea anticoagulantelor.
De asemenea, neomicina diminueaza absorbtia metotrexatului, marind excretia pe cale intestinala,
micsorand in acelasi timp excretia urinard ca urmare a reducerii metabolismului acestuia.
Administrati concomitent cu dimenhidrinatul, acesta mascheazi simptomele incipiente de
ototoxicitate induse de neomicina.

Nu se va asocia cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistinul sau alte antibiotice care pot
adauga toxicitatea lor celei a sulfatului de neomicina (lezare renala si lezare nervoasa).

3.9 Ciide administrare si doze

Produsul se administreazi in apa de baut, timp de 5 - 8 zile consecutive, dozele fiind diferite in functie
de specie, varsta animalelor, greutatea corporald, starea fiziologica.

Porci: doza recomandati este de 20 - 40 mg neomicind sulfat’kg greutate corporald/zi, respectiv 50 -
100 mg/kg greutate corporald/zi.

In apa de baut: :

- 1050 g / 1000 1 — pentru purcei si tineret cu greutatea de 10-50 kg.

- 1350 g /1000 1 — pentru tineret §i porci la ingrasat cu greutatea de 51-100 kg.
- 1700 g/ 1000 1 — pentru vieri si scroafe.

- 800 g/ 1000 1 — pentru scroafe in lactatie.



Gaini (broileri): doza recomandati este de 20 - 40 mg neomicina sulfat/kg greut
respectiv 50 - 100 mg/kg greutate corporald/zi.

in apa de baut:

- 260 g/ 1000 I - pentru broileri cu vArsta pani la 14 zile.

- 500 g/ 1000 I - pentru broileri cu vérsta cuprinsi intre 15 — 28 zile.
- 620 g/ 1000 I - pentru broileri cu varsta cuprinsi intre 29 — 35 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

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:
Porci - 4 zile
Gaini (broileri) - 3 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA07AA0]
4.2 Farmacodinamie

Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid utilizat impotriva celor mai importante
bacterii intestinale patogene Gram-negative si unele bacterii Gram-pozitive (Escherichia coli,
Salmonella spp., Proteus spp., Klebsiella spp., Brucella abortus, etc).

Neomicina actioneazi la nivelul intregului tub digestiv datoritd absorbtiei reduse si riméne activi in
intestine in prezenta hranei, a fermentilor digestivi a fesuturilor necrozate, precum si la diferite valori
ale pH-ului.

4.3 Farmacocinetici

Neomicina este slab absorbita din tractul gastrointestinal sinitos (<10%). Uneori, enteritele sau alte
modificari patologice pot determina o absorbtie semnificativ mai mare si in caz de deficienti renali se
pot acumula nivele toxice.

Datorita polaritatii la pH fiziologic, neomicina se distribuie in spatiul fluidului extracelular cu
penetrare minima in majoritatea fesuturilor cu exceptia rinichilor (unde se acumuleazi in cortexul
renal) si endolimfa urechii interne. Compartimentul fluidului extracelular este aprox. 25% din
greutatea corpului. Spatiul fluidului extracelular se contracta prin deshidratare i in timpul septicemiei
gram negative. Volumul de distributie al neomicinei poate creste la animalele cu insuficienta cardiaci
sau ascite.

Neomicina nu se leaga in mod apreciabil de proteinele din plasma (<20%), atinge concentratia
terapeutica in fluidul sinovial, pleural si chiar in fluidul peritoneal, in special daci este prezentd o
inflamatie. Concentratiile de neomicin in tesuturile fetale sau in lichidul amniotic sunt foarte scizute
la majoritatea speciilor.

Neomicina nu este metabolizata in corp. Se elimina nemodificati in urini prin filtrare glomerulari, cu
o recuperare de 80 - 90% a medicamentul administrat in decurs de 24 ore de la administrarea
intramusculard. O fractie variabila din neomicind, este absorbitd de perii celulari ai celulelor Henle,



din vecinitate. Dupa legarea neomicinei, este transportatd in celula i inmagazinata in lizozomi i
redistribuita in ciosol. Acumularea excesivi (in principal in cortexul renal) conduce la necroza
celulei. Gradubié¥filtrare glomerulari difer? intre specii §i adesea sunt mai mici la neonate.
Eliminarea depm{# de functiile renale si cardiovasculare, vérsta, volumul distributiei, febra i alfi
_factori. Volumdl distributiei este in mod uzual reprezentat de volumul compartimentului fluidului
extracelular. Timpul de retentie este relativ scurt.

At

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn 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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pistra 1n loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de polipropilen multistrat x 5 g, 10 g, 20 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci LDPE/héartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
Bax-uri din PE care contin: 50 pungi x 5g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi x 50 g;
15 pungi x100g; 15 pungi x 500 g; 3 pungi x 1 kg.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150429

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.11.2010 \
9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICIEOR
PRODUSULUI |

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Bax-uri din PEz,

srer 2 W

-

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2

NEOMICINA 400 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

S

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Neomicina sulfat................ 400 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 pungi x 5g
50 pungix 10 g
50 pungix 20 g
15pungix 50 g
15 pungix 100 g
15 pungix 500 g
3 pungix 1 kg

| 4. SPECII TINTA

Porci si gdini (broileri).

|5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe:
Porci - 4 zile

Gaini (broileri) - 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.



9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se péstra ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150429

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII C TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi de polipropd : 5g,x10g,x20g,x50g,x100g,x 500 g, x 1 kg
7

R
3 &

[1. DE /f PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOMICINA FB 400 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Neomicini sulfat.............. 400 mg

[3.  SPECII TINTA

Porci si gaini (broileri).

4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

E. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Porci - 4 zile

Gaini (broileri) - 3 zile

[6. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

r7 . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra ambalajul bine Inchis.

A se pistra in loc uscat.

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Saci LDPE/hartie x 5 kg, x 10 kg, x 20 kg

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOMICINA FP 400 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Neomicina sulfat................ 400 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Skg
10kg
20 kg -

| 4. SPECH TINTA

Poreci si gaini (broileri).

| 5. INDICATHO

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Porci - 4 zile

Gdini (broileri) - 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

L9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de <25 °C.
A se feri de inghet.
A se pistra Tn ambalajul original.

12



A se feri de lumina directa a soarelui.
A se pistra ambalajul bine inchis.
A se péstra in loo)| {’f

. C: ‘
ey
Jo

10. MEN’[IUNFM »A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

3

A se citi prosp,ecj 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 lisa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150429

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



B. PROSPECTUL

14




far

PROSPECTUL

* Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Neomicina sulfat.............. 400 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogend, de culoare alba sau aproape alba.

3. Specii tinta

Porci si gaini (broileri).

4,  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la porci si giini (broileri) in tratamentul enteritelor
bacteriene produse de germeni Gram negativi susceptibili la neomicina.

S, Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daci
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la:
susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa i poate determina scaderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

~ Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

A se evita contactul cu ochii si pielea de citre persoana care administreaza produsul. In cazul
contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd ap, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati mainile imediat dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timpul manipuldrii acestui produs.

In caz de ingerare accidentala spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistenta medicala.

15



Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie: ,
5 - . n . .. . ) i

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul v

responsabil. N2

Paséri ouitoare: AN -
Se utilizeazd numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterigp-.

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Neomicina administrata oral impreuna cu penicilina V potasiu determini o slaba absorbtie a
penicilinei si diminueaza absorbtia vitaminei K, potentind in acest fel actiunea anticoagulantelor.
De asemenea, neomicina diminueazi absorbtia metotrexatului, marind excretia pe cale intestinala,
micsorand in acelasi timp excretia urinari ca urmare a reducerii metabolismului acestuia.
Administratd concomitent cu dimenhidrinatul, acesta mascheazi simptomele incipiente de
ototoxicitate induse de neomicina.

Nu se va asocia cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistina sau alte antibiotice care pot
adduga toxicitatea lor celei a sulfatului de neomicina (lezare renali si lezare nervoasa).

Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse
Poreci si gaini (broileri).

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

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

Produsul se administrare 1n apa de baut, timp de 5 - 8 zile consecutive, dozele fiind diferite in functie
de specie, varsta animalelor, greutatea corporald, starea fiziologica.

Porci: doza recomandati este de 20 - 40 mg neomicina sulfat’kg greutate corporald/zi, respectiv 50 -
100 mg/kg greutate corporald/zi.

In apa de baut:

- 1050 g / 1000 I - pentru purcei si tineret cu greutatea de 10-50 kg.

- 1350 g/ 1000 1 - pentru tineret si porci la ingrisat cu greutatea de 51-100 kg.

- 1700 g/ 1000 1 — pentru vieri si scroafe.

- 800 g /1000 | — pentru scroafe in lactatie.

16



dini A\ doza recomandati este de 20 - 40 mg neomicini sulfat/kg greutate corporald/zi,
OBk A0 mg/kg greutate corporald/zi.
K ;~' 3 |- broileri cu vérsta pani la 14 zile.
W SOQ./ broileri cu varsta cuprinsi intre 15 — 28 zile.
-620 g, — (broileri cu vérsta cuprinsa intre 29 — 35 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Pe durata tratamentului animalele trebuie si bea numai apa medicamentata.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci - 4 zile
Gdini (broileri) - 3 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150429 e

Pungi de polipropilend multistrat x 5 g, 10 g, 20 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci LDPE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
Bax-uri de PE care contin: 50 pungi x 5g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi x 50 g;
15 pungi x 100g; 15 pungi x 500 g, 3 pungi x 1 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Pédure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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