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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IBmulti+ND, vaccin impotriva virusului Bronsitei infectioase si viru
Newcastle inactivate pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substﬁnge active pe doza (0,5) ml:

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M41 >5.5 logy unitati VN
Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274 > 4.0 log, unitati VN
> 50 PDs, unitati

Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie apa in ulei pentru injeciii intfamusculare sau subcﬁta_nate.

Nobilis IBmulti+ND se prezinti sub forma unui lichid uleios, Omogen, de culoare albi, usor

de injectat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Gaini (tineret de inlocuire pentru reproductie si gaini ouatoare).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vaccinul este recomandat pentru revaccinarea efectivului de gaini ouatoare si de reproductie
pentru protectia impotriva serotipului Massachusetts si a serotipului D207/D274 (si a
serotipurilor inrudite ale virusului Bronsitei Infectioase) , pentru utilizare in zone unde
serotipurile de virus al BI acoperite de tulpinile de vaccin sunt cunoscute ca fiind prevalente si
pentru protectia impotriva Bolii de Newcastle.

In zone unde nu sunt prezente serotipurile variant ale virusului BI, pot fi folosite vaccinuri
Nobilis care contin tulpina Massachusetts. In zonele cunoscute pentru prevalenta serotipurilor
variant de B.1,, va trebui utilizat un vaccin din gama Nobilis ce include si tulpinile variant de B.L
Giinile dezvolta imunitate dupa 4 sdptamani de la vaccinare si dureaza cel putin o perioada de

ouat.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la mai putin de 2 saptamani dupa administrarea vaccinurilor vii sau cu 4
saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.4 ,Até‘nﬁoniri speciale <pentru fiecare specie tinta>

Se vor vaccina numai pasarile sdndtoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
inainte de folosi vaccinul, acesta trebuie adus la temperatura camerei'"(‘l"Sl-ZSOC). Utilizati ace si sering'iwg

sterile.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

vetgnnar‘la animale
;'ﬁ‘-’)'? - £

Pentruﬁmhzator
Acest’ ,produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri

m@'fmce si mﬂamatn in special dac3 injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare

iy
s ‘poafe 'duce la plerderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusi de produs.
Daci durerea persistdi mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd §i chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediats,
calificati, care poate necesita o incizie imediatd si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi §i gravitate)

La pasarile sanatoase nu apar reactii clinice. La locul inoculrii poate sa apard ocazional o usoara
inflamatie care poate dura citeva saptdmani.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat gi/sau in intervalul de 4 siptdmani inainte de inceperea

perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt interactiuni cand se utilizeaza simultan cu alte vaccinuri Intervet inactivate.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Nobilis [Bmulti+ND se administreaza in jurul varstei de 16-20 sdptdmani dar nu cu mai putin de 4

saptamani inaintea debutului perioadei de ouat.
Pentru eficienta revaccinarii, inainte de vaccinarea cu Nobilis IB multi+ND, tineretul va fi vaccinat cu

vaccinuri vii impotriva bolii Newcastle §i a brongitei infectioase .
Vaccinarea primara impotriva bronsitei infectioase produsa de serotipul Massachusetts: se recomanda

urmatoarea schema:
- La varsta de o zi -vaccin Nobilis IB care contine tulpina Ma5 sau vaccin NoblhsIB care contine

tulpina H120 prin pulverizare /metoda oculo-nazala.
Vaccinarea primara suplimentara impotriva bronsitei infectioase produsd de serotipuri diferite ale

virusului BI (IB Multi):
-8-12 saptamani- preferabil cu vaccinuri omoloage Nobilis IB tulpina D274 (serotipul D207/D274),

sau alte vaccinuri; Nobilis IB tulpina Ma$ sau Nobilis IB H 120.

Metoda de aplicare: preferabil oculo-nazal, sau poate fi administrat si prin pulverizare

Cele mai bune rezultate se obtin daca vaccinarea cu vaccin inactivat are loc la un interval de 6
saptdmani sau mai mult dupa vaccinarea primara cu vaccin viu , dar nu cu mai putin de 4 saptamani

inaintea debutului perioadei de ouat.

Doze si administrare:
Fiecarei pasari trebuie s i se administreze 0,5 ml de vaccin intramuscular, la nivelul muschiulul coapsei

sau al pieptului, sau subcutanat, in partea inferioard a gitului.
Imunitate:




Daca vaccinarea primari si revaccindrile au fost realizate corect pasirile vor dezvolta’ éﬁ‘f nivel al
anticorpilor care va asigura protectie impotriva Bolii de Newcastle si a plerdenlorﬁ‘e praductie
produse de serotipurile virusului bronsitei infectioase ce sunt acoperite de tulpinile vaccmal& N

4.10 Supradozare (sxmptome, proceduri de urgenti, anudotun), dupi caz E % iy
. . . .. ) Hw
Nu sunt observate simptome speciale dupd administrarea unei doze duble. .t’ooﬂ’fg'%\
Jwvﬂé‘\\\

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat ce contine o combinatie de Virus Bronsitic (2 serotipuri) +

virus al bolii Newcastle
Antigenele sunt incorporate intr-o emulsie api-in-ulei pentru a asigura stimularea prelungita a imunitatii.

codul veterinar ATC: QI01AA10
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicina,

Parafina lichida usoara,
Polisorbat 80,

Oleat sorbitan,
Formaldehida

Apa pentru injectii.

6.2  Incompatibilititi
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla, clasa hidrolitica tip II (Ph. Eur) sau de polietilena tereftalat (PET) si contin
250 sau 500 ml (500 sau 1000 de doze) de vaccin. Flacoanele sunt inchise cu dop de cauc1uc din

nitril §i sunt sigilate cu un capac din aluminiu codificate prin culoare.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

6.6
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autoritatile competente.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

\ Inten ct Intématlonal B. V 7
WlITI ({e Korverstraat 35
5831 gIN Boxmeer

Qlanda &
;uua \\\‘\?\\(}f
\
152" NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
06.05.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de prescriptie veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

RRALEIWR S

N
&

A

| Cutie carton pentru 500 /1000 de doze (250 /500 ml) -
| %,
’ ‘ ..Iy/f/();';‘ J

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IBmulti+ND, vaccin impotriva virusului Bronsitei infectioase si virusului Bolii de
Newcastle inactivate pentru gaini :

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
é Substante active pe doza ( 0,5) ml :
‘ Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M41 > 5.5 logy unitati VN
Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274 > 4.0 log; unitati VN
> 50 PD50 unitati

Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30

Glicina, Parafina lichida usoara, Polisorbat 80, Oleat sorbitan, Formaldehida, Apa pentru injectii. -

[3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie apa in ulei pentru injectii intramusculare sau subcutanate.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500/ 1000 de doze (250 / 500 ml)

| 5. SPECIH TINTA

Gaini (tineret de inlocuire pentru reproductie si gaini ouatoare).

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

) Inainte de utilizare: cititi prospectul.
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Fiecirei pésﬁn' trebuie s3 i se administreze 0,5 ml de vaccin pe cale intrathusallaré, la nivelul mugchiului
coapsei sau al pieptului, sau pe cale subcutanati, in partea inferioar a gatului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. - TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[ 9.

Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

. [ 10. DATA EXPIRARII .

EXP {lund/an}




Dup\d

iderea flaconului se recomanda ca intreg continutul sa fie utilizat in decurs de 3 ore

Ik
‘@Aﬁw&%& inghet

%"’/W ne \\\‘“‘

s% frigider (2°C- 8 °C)

12.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autoritatile competente.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar” < - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinard.>

[ 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se

lasa la indeména copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet

International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

[ 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

L17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

Lot {numir}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 2%, 7

Flacon 500 /1000 de doze (250 / 500 ml)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IBmulti+ND, vaccin impotriva virusului Bronsitei infectioase si virusului Bolii de
Newecastle inactivate pentru gaini

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active pe doza ( 0,5) ml :

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M41 > 5.5 log; unitati VN

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274 > 4.0 log; unitati VN
> 50 PDsp unitati

Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30
* Glicina, Parafina lichida ugoard, Polisorbat 80, Oleat sorbitan, Formaldehida, Apa pentru injectii -

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie apa in ulei pentru injectii intramusculare sau subcutanate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500/ 1000 de doze (250 / 500 ml)

| 5.  SPECH TINTA

Giini (tineret de inlocuire pentru reproductie si gaini ouatoare).

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Fiecdrei pasari trebuie sd i se administreze 0,5 ml de vaccin pe cale intramusculard, la nivelul muschiului
coapsei sau al pieptului, sau pe cale subcutanatd, in partea inferioard a gatului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an} |
Dupé deschiderea flaconului se recomanda ca intreg coninutul sa fie utilizat in decurs de 3 ore 2, /

10



f?vu s n\*

" ?astfafa frigider (2°C- 8 °C)
sEeri de inghet.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autoritatile competente.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” < - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.>

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la Indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot {numar}

11
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= 2 PROSPECT
A Nobilis IBmulti+ND,
,,;*z’a‘c@?\l impotriva Vlrusulul Bronsitei infectioase si virusului Bolii de Newcastle inactivate pentru
gaini

s mmt\\‘:“ o
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NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

1.

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.

Wim de Ko6rverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda.

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet Intemnational B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.
si
Laboratorios Intervet S.A.
Poligono El Montalvo, apartaado 3006
Salamanca,

Spania
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IBmulti+ND, vaccin impotriva virusului Bronsitei infectioase si virusului Bolii de
Newcastle inactivate pentru gaini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substante active pe doza (0,5) ml :

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M41
Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274 >4.0 log, unitati VN
Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30 > 50 PDsp unitati
Glicina, Parafina lichida ugoard, Polisorbat 80, Oleat sorbitan, Formaldehida, Apa pentru injectii

>5.5 log, unitati VN

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul este recomandat pentru revaccinarea efectivului de gaini ouatoare si de reproductie
pentru protectia impotriva serotipului Massachusetts si a serotipului D207/D274 (si a
serotipurilor inrudite ale virusului Bronsitei Infectioase) , pentru utilizare in zone unde
serotipurile de virus al BI acoperite de tulpinile de vaccin sunt cunoscute ca fiind prevalente si
pentru protectia impotriva Bolii de Newcastle.

In zone unde nu sunt prezente serotipurile variant ale virusului BI, pot fi folosite vaccinuri
Nobilis care contin tulpina Massachusetts. In zonele cunoscute pentru prevalenta serotipurilor
variant de B.L, va trebui utilizat un vaccin din gama Nobilis ce include si tulpinile variant de B.1.
Gainile dezvolta imunitate dupa 4 sdptdmani de la vaccinare si dureazi cel putin o perioada de

ouat.

5. CONTRAINDICATH

13



saptamam inainte de inceperea perioadei de ouat. f,:i' = :"-:

v e
L : ‘\%992‘,7
6 REACTI ADVERSE \%%.
Fo 7,

Ny

La pasdrile sdndtoase nu apar reactii clinice. La locul inoculdrii poate si apari ocaz1ong?di‘ﬂ§3

inflamatie care poate dura citeva s3ptimani.
Daca observa;i reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Gaini (tineret de inlocuire pentru reproductie si gaini ouatoare).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doze si administrare:
Fiecarei pasdri trebuie sd i se administreze 0,5 ml de vaccin pe cale intramuscular, la nivelul muschiului

coapsei sau al pieptului, sau pe cale subcutanatd, in partea inferioard a gitului.

Imunitate:
Daca vaccinarea primara si revaccinarile au fost realizate corect pasarile vor dezvolta un mvcl de

anticorpi care vor asigura protectie Impotriva bolii de Newcastle §i a pierderilor de productie produse
de serotipurile virusului bronsitei Infectioase ce sunt acoperite de tulpinile vaccinale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nobilis IBmulti+ND se administreaza in jurul varstei de 16-20 sdptimani dar nu cu mai putin de 4

saptamani inaintea debutului perioadei de ouat.
Pentru eficienta revaccinarii, inainte de vaccinarea cu Nobilis IB multi+ND, tineretul va fi vaccinat cu

vaccinuri vii Impotriva bolii Newcastle si a brongitei infectioase .
Vaccinarea primara impotriva bronsitei infectioase produsa de serotipul Massachusetts: se recomanda

urmatoarea schema:
- La varsta de o zi —vaccin Nobilis IB care contine tulpina Ma$5 sau vaccin NobilisIB care contine

tulpina H120 prin pulverizare /metoda oculo-nazala.
Vaccinarea primara suplimentara impotriva bronsitei infectioase produsi de serotipuri diferite ale

virusului BI (IB Multi):
-8-12 saptamam— preferabil cu vaccinuri omoloage Nobilis IB tulpina D274 (serotipul D207/D274)

sau alte vaccinuri; Nobilis IB tulpina Ma5 sau Nobilis IB H 120.

Metoda de aplicare: preferabil oculo-nazal, sau poate fi administrat si prm pulvenzare

Cele mai bune rezultate se obtin daca vaccinarea cu vaccin inactivat are loc la un interval de 6
sdptdmani sau mai mult dupa vaccinarea primara cu vaccin viu , dar nu cu mai putin de 4 saptamani

inaintea debutului perioadei de ouat.
Inainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie adus la temperatura camerei (15-25°C). Utilizati ace si

seringi sterile.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indemana copiilor.

“Ase pastra la frigider (2°C- 8 °C) ™
A se feri de inghet.

14
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LTI wtilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri

puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

\,

medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediati §i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicata pulpa degetului sau tendonul.
Nu se utilizeaz la pasari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siptimani inainte de inceperea

perioadei de ouat.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de ctre autoritatile competente.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

24.Sep.2010

15. ALTE INFORMATII

Cutii cu flacoane ce contin 250 sau 500 ml (500 sau 1000 de doze) de vaccin.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare,

Intervet Romania S.R.L
Sos. de Centurd nr.27 — 28,
Com. Chiajna., [LFOV
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