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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR > 3

NORODINE 24, 40 mg/ml + 200 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, porci,’e&@\'{i si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA .oyt
Fiecare ml contine: R
Substante active:
Trimetoprim 40 mg
Sulfadiazina 200 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialid pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Clorocrezol 1 mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1 mg
N-metil pirolidona 515mg
Edetat disodic
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, de culoare galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, oi, porci, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este indicat in tratamentul bolilor bacteriene acute, subacute si cronice
determinate de bacterii Gram pozitive si Gram negative la cai, bovine, oi, porci, cdini si pisici.
Produsul medicinal veterinar este administrat in caz de infectii respiratorii de origine bacterian, inclusiv
rinite, pneumonii, brongite, precum si in infectiile bacteriene secundare bolilor virale (pneumonia virala
sau infectiile cu micoplasme).

Este indicat in infectiile tractului urogenital (cistite, vaginite, uretrite, nefrite si metrite) si ale tractului
digestiv (inclusiv diareea neonatala si salmoneloza).

Se recomandi pentru tratamentul omfalitelor si inflamatiilor ongloanelor, mast1telor severe, agalaxia
bacteriand a scroafelor, precum si in infectiile oculare, auriculare si bucale.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat pe alte cii decat cele recomandate.
Nu se administreaza intraperitoneal, intra-arterial sau intra-tecal.



3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se tin cont de politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar 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
determina cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Se recomandi administrarea unei cantititi suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.

Medicii veterinari trebuie s aiba in vedere faptul cd dupa administrarea de produse medicinal
veterinare cu sulfonamidi potentatd poate apdrea soc anafilactic, potential letal. Pentru administrare
intravenoasa, produsul medicinal veterinar trebuie incalzit la temperatura corpului §i administrat pe o
perioadi cat mai lungi, cit este posibil. Administrarea intravenoasd trebuie utilizatd cu extrema
prudenta si numai dac3 este justificata din punct de vedere terapeutic.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea spalati
imediat cu multa apa.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie si
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita autoinjectarea accidental.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Bovine, cai, oi, porci, ciini, pisici.

Rare Soc anafilactic'

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie la locul injectrii?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Potential letal, in special dup# administrarea intravenoasa (vezi sectiunea Precautii speciale pentru
utilizarea in siguranti la speciile tintd). La primul semn de intolerant3, administrarea trebuie intrerupta.
2 Caracterizat prin umflare si/sau duritate care se rezolva in decurs de o siptdméand dupa tratament.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui‘a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizaiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datelévde
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau la animale
pentru reproductie la speciile tinta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi la cai care manifesta aritmii cardiace consecutiv administririi produsului medicinal
veterinar.

Astfel de aritmii pot fi asociate cu administrarea anumitor anestezice si sedative.

Nu se administreazd la animalele cu sensibilitate cunoscutd la sulfonamide, tulburiri grave ale
parenchimului hepatic sau discrazii sanguine.

3.9 Caii de administrare si doze
Administrare intramusculard, intravenoasa sau subcutanati, astfel:

Pentru bovine, oi i porci: doza este de 15 mg substantd activa per kg greutate corporald (1 ml produs
per 16 kg greutate corporald), administrat prin injectii intramusculare sau intravenoase lent.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectii intravenoase atunci cind se cer niveluri
sanguine ridicate pentru sulfadiazina si trimetoprim.

Pentru cai: doza este de 15 mg substanta activa per kg greutate corporald (1 ml produs per 16 kg greutate
corporald) administrat in injectii intravenoase lente,

Pentru cdini si pisici: doza este de 30 mg substantd activa per kg greutate corporald (1 ml produs per 8
kg greutate corporald), administrat strict subcutanat. Locul de electie pentru ciini este tegumentul lax de
pe laturile gatului.

Pentru cazurile necomplicate poate fi suficientd o singurd administrare, dar in infectiile severe se poate
repeta zilnic pana la doui zile dupa trecerea simptomelor, maximum pana la 5 zile consecutive.

Pentru dozarea corectd trebuie utilizate seringi gradate corespunzitor. Acest lucru este in mod deoseblt
important atunci cand se injecteaza cantitéti mici de produs.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitad cit mai precis greutatea corporala.

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

Nici un tratament specificat.

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
Bovine: 10 zile
Porci: 10 zile
Oi: 18 zile

Lapte:

Bovine si oi: 60 ore

Cai:

Nu este autorizati utilizarea la cai care produc lapte, carne si organe destinate consumului uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIEWI10
4.2 Farmacodinamie

Sulfadiazina (SDZ) substituie acidul para-aminobenzoic necesar sintezei acidului folic iar trimetoprimul
(TMP) inhibd reductazele hidrofolice ale enzimelor care schimbd acidul hidrofolic in acid
tetrahidrofolic. TMP si SDZ actioneazi impreun sinergic printr-un mod de blocare dubla. Combinatia
este bactericidd, inhiband pasii secventiali in sinteza purinelor care se cer pentru sinteza ADN.
Combinatiile TMP/SDZ au un spectru bactericid larg impotriva bacteriilor aerobe Gram-pozitive si
Gram-negative si impotriva unor game largi de bacterii anaerobe.

4.3 Farmacocinetici

Sulfadiazina se absoarbe moderat in caz de administrare orali (la porci si oi se absoarbe rapid iar la
bovine mai incet) . Metabolismul se produce in ficat iar majoritatea produsilor sunt derivati acetilati
care sunt excretati prin filtrare glomerulard. Timpul de injumatatire in plasma la bovine, porci $i cdini
2-3 si respectiv 4 ore. [n caz de administrare la cai in combinatie cu trimetoprimul timpul de
injumititire este de 3 ore. Trimetoprimul este o baza slaba cu o solubilitate scazuta in apa.
Trimetoprimul se leaga aproximativ 65% de proteine, dar fiind solubil in lipide, patrunde usor prin
barierele celulare pentru a fi distribuite peste tot in organism. Partial se oxideaza si conjuga in ficat, in
plus trimetoprimul neschimbat se excreta prin urina.

Gradul metabolismului variaza : 80% la caini si aproape 100% la vaci. Timpul de injumititire este la
fel variabil: 4 ore la cai, 2 ore la porci si 1 oré la vaci.

Avand aceast3 variabilitate a celor dous substante active, nu este posibild atingerea asemandrii
farmacocinetice a celor dous componente, dar evidentele arata ca sinergismul apare in ciuda unor doze
variate. Combinatia 1:5 Trimetoprim: Sulfadiazini este bine documentaté pentru uz veterinar.

5. 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.

A nu se congela.

In caz de cristalizare a produsului la temperatura joasa revenirea la forma initiala se va face prin incalzire
lenta.

‘

54  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri din cauciuc
bromobutilic, in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu un flacon de 50 ml

Cutie de carton cu un flacon de 100 ml.

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 deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190106

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.01.1997

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

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



ApreX A . 3

A. ETICHETAREA



INFORMAIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacqil'fdin sticld de tip I de 50 ml; 100 ml; cutie de carton

e

r 1. DENUM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NORODINE 24, 40 mg/ml + 200 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadiazina 200 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECHI TINTA

Cai, bovine, oi, porci, cdini, pisici.

5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari, intravenoasi sau subcutanat.

L7 .  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agsteptare:

Carne si organe

Bovine: 10 zile

Porci : 10 zile

Oi: 18 zile

Lapte:

Bovine si oi: 60 ore

Nu este autorizati utilizarea la cai care produc lapte carne si organe destinate consumului uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

l 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.



A se feri de lumina.
A nu se congela.

In caz de cristalizare a produsului la temperatura joasa revenirea la forma initiald se va face prinincilzire
lenta. :

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

190106

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

NORODINE 24, 40 mg/ml + 200 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, porci, cdini si pisici
2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadiazind 200 mg
Excipienti:

Clorocrezol I mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1 mg
N-metil pirolidona 515 mg

Solutie injectabild, limpede, de culoare galbena.

3. Specii tintd
Cai, bovine, oi, porci, cdini §i pisici
4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat in tratamentul bolilor bacteriene acute, subacute si cronice
determinate de bacterii Gram pozitive si Gram negative la cai, bovine, oi, porci, cdini §i pisici.
Produsul medicinal veterinar este administrat in caz de infectii respiratorii de origine bacteriani, inclusiv
rinite, pneumonii, bronsite, precum si in infectiile bacteriene secundare bolilor virale (pneumonia virald
sau infectiile cu micoplasme).

Este indicat in infectiile tractului urogenital (cistite, vaginite, uretrite, nefrite si metrite) si ale tractului
digestiv (inclusiv diareea neonatald si salmoneloza).

Se recomandd pentru tratamentul omfalitelor si inflamatiilor ongloanelor, mastitelor severe, agalaxia
bacteriana a scroafelor, precum si in infectiile oculare, auriculare si bucale.

s, Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat pe alte céi decét cele recomandate.

Nu se administreaza intraperitoneal, intraarterial sau intratecal.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta:

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate. Daca 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
determina cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina sciderea eficacititii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.
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Se recomandi administrarea unei cantititi suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.

Medicii veterinari trebuie si aibd in vedere faptul ci dupa administrarea de produse medicinal
veterimdre cu sulfonamida potentatd poate apérea soc anafilactic, potential letal. Pentru administrare
intravenoasi, produsul medicinal veterinar trebuie incilzit la temperatura corpului $i administrat pe o
perioada cit mai lung, cat este posibil. Administrarea intravenoasd trebuie utilizata cu extrema
prudenti si numai daci este justificatd din punct de vedere terapeutic.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea spalati
imediat cu multa apa.

in caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertili, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebita pentru a evita autoinjectarea accidentald.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau la animale
de reproductie la speciile tintd bovine, cai, oi, porci, cdini, pisici.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza la caii care manifesta aritmii cardiace consecutiv administrarii produsului medicinal
veterinar. Astfel de aritmii pot fi asociate cu administrarea anumitor anestezice si sedative.

Nu se administreazi la animalele cu sensibilitate cunoscutid la sulfonamide, tulburdri grave ale
parenchimului hepatic sau discrazii sanguine.

Supradozaj:
Nici un tratament specificat.

TR

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

Specii tinta: Bovine, cai, oi, porci, cdini, pisici.

Rare Soc anafilactic !

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie la locul injectirii?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Potential letal, in special dupd administrarea intravenoasi (vezi sectiunea Precautii speciale pentru
utilizarea in siguranta la speciile tinta). La primul semn de intolerants, administrarea trebuie intrerupta.
? Caracterizat prin umflare si/sau duritate care se rezolva in decurs de o siptimana dupi tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculard, intravenoasi sau subcutanati, astfel:

Pentru bovine, oi si porci: doza este de 15 mg substante active per kg greutate corporala (1 ml produs
per 16 kg greutate corporald), administrat in injectii intramusculare sau intravenoase lent.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectii intravenoase atunci cind se cer niveluri
sanguine ridicate pentru sulfadiazini si trimetoprim.

Pentru cai: doza este de 15 mg substante active per kg greutate corporala (1 ml produs per 16 kg greutate
corporala) administrat in injectii intravenoase lente.

Pentru cdini si pisici: doza este de 30 mg substante active per kg greutate corporald (1 ml produs per 8
kg greutate corporala), administrat strict subcutanat. Locul de electie pentru céini este tegumentul lax de
pe laturile gatului.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru cazurile necomplicate poate fi suficientd o singura administrare, dar n infectiile severe se poate
repeta zilnic pand la doua zile dupd trecerea simptomelor, maximum péna la 5 zile consecutive.

Pentru dozarea corecti trebuie utilizate seringi gradate corespunzitor. Acest lucru este in mod deosebit
important atunci cind se injecteaza cantitati mici de produs. ,

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe
Bovine: 10 zile
Porci: 10 zile
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Oi: 18 zile

Lapte:

Bovine si oi: 60 ore

Nu esté autorizati utilizarea la caii care produc lapte, carne si organe destinate consumului uman.
.

PREEIEN

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

In caz de cristalizare a produsului la temperatur joasa revenirea la forma initiald se va face prin incalzire
lenta.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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 elibereaz cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190106
Flacoane din sticl3, tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri din cauciuc
bromobutilic in cutie de carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2025
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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16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord
sau
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanda

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

Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016 Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17,  Alte informatii
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