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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Noromectin 18,7 mg/g pastd orald pentru cai
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanta activa:
Ivermectina 18,7 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Hidroxipropil celuloza

Ulei de ricin hidrogenat

Dioxid de titan (E171)

Propilen glicol

Apa pentru preparate injectabile

Pasté de culoare alba, omogena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai in tratamentul parazitozelor interne produse de:

- Strongili mari:
o Strongylus vulgaris, forme adulte si larve stadiul 4 (arterial)
o Strongylus edentatus, forme adulte si larve stadiul 4 (tisular)
o Strongylus equinus, forme adulte

- Strongili mici: forme adulte, inclusiv specii rezistente la benzimidazoli:
o Cyathostomum catinatum,
Cyathostomum pateratum,
Cylicocyclus ashworthi,
Cylicocyclus elongatus,
Cylicocyclus insigne,
Cylicocyclus leptostomum,
Cylicocyclus nassatus,
Cylicocyclus radiatus,
Cylicostephanus asymetricus,
Cylicostephanus bidentatus,
Cylicostephanus calicatus,
Cylicostephanus goldi,
Cylicostephanus longibursatus,
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o Cylicostephanus minutus,
o \Cylzcodontophorus bicornatus,
”G)(alocephalus capitatus.
ey 3,( AL

~ Viermi plilmorgaﬂ -forme adulte si imature de Dictyocaulus arnfieldi - Dictiocauloza
- Oxiuri, forme ad;}lte si imature de Oxyurzs equi - Oxiurozd
- Ascarizi, forme qulte si larve stadiile 3 si 4 de Parascaris equorum - Ascaridioza
- Tricostrongili, | me adulte de Trzchostrongylus axei — Trichostrongilidoza
- Strongxlorday : he adulte de Strongyloides westeri - Strongiloidoza intestinala
- Microfildride Onchocerca spp. — Oncocercozd
- Stadii latvare orale si gastrice de Gasterophilus spp. - Gasterofilozd

Ivermectina nu este eficientd fmpotriva stadiilor larvare inchistate de strongili mici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cini sau pisici (pot si apard evenimente adverse grave).

Avermectinele nu sunt bine tolerate de alte specii (cazuri de intoleranta cu evolutie letald au fost
raportate la cdini, in special rasele Collie, Old English Sheepdog si rase inrudite sau metisi si de
asemenea la broagte testoase).

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

3.4 Atentionari speciale
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare, care pot antrena un risc
mirit de dezvoltare a rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:
- utilizarea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o duratd de timp
prelungita.
- subdozarea, care poate fi datorata unei subestimari a greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului sau ne-calibririi dispozitivului de dozare (daci exista unul).
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie si fie investigate in continuare
utilizand teste potrivite (ex. OPG). Acolo unde testele sugereaza in mod clar rezistenta la un anumit
antihelmintic, se va utiliza un altul apartinind unei alte clase farmacologice a carui mod de actiune
este diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectind vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul ingestiei sau a contactului accidental cu produsul medicinal veterinar solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu ochii.

Nu fumati sau consumati alimente in timpul utilizarii acestui produs medicinal veterinar.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.



3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: cai.

Edem!
Frecventi nedeterminati Prurit!

(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):

1 .e - . . . . . . -
La caii purtitori ai unei infestatii severe cu Onchocerca microfilariae, presupunand a fi rezultatul

mor{il unui numar mare de microfilarii. Aceste semne dispar in cateva zile, dar un tratament

simptomatic poate fi recomandat. In cazul persistentei simptomelor, informati medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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:

Poate fi administrat pe parcursul Intregii perioade de gestatie.

Ivermectina trece in lapte. Cand se administreaza la femelele in lactatie, reziduurile de ivermectina
sunt prezente in laptele matern. Deoarece nu au fost raportate studii cu privire la efectul ingestiei
laptelui asupra dezvoltarii manjilor nou-nascuti produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in
perioada de lactatie.

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

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orali.

Doza generald unica este de 200 pg ivermectind/kg greutate corporali (o diviziune a seringii cu pasta se
administreaza per 100 kg greutate corporald). O seringd cu 140 mg ivermectini este suficienti sa trateze
un animal de 700 kg greutate corporala.

La administrarea produsului medicinal veterinar, gura animalelor trebuie si fie libera de alimente pentru
a asigura Inghitirea pastei. Varful seringii trebuie introdus pe la nivelul comisurii gurii, administrandu—
se la baza limbii. Se ridicd imediat capul calului pentru citeva secunde pentru a asigura inghitirea
produsului.

Nu utilizati aceeasi seringé pentru a trata mai mult de un animal cu exceptia cazului in care caii stau
impreuna.

Pentru a obtine cele mai bune rezultate, toti caii care stau impreuna intr-o curte sau ferma trebuie si fie
inclusi intr-un program regulat de combatere a parazitilor; o atentie deosebita se va acorda iepelor,
ménjilor si tineretului (cu vérsta cuprinsa intre 1 si 2 ani) si care vor fi tratati in acelasi timp. Manjii
vor fi fratati initial la 6-8 sdptdmani de viata si dupa caz tratamentul de rutini se repeta.

Repetarea tratamentului trebuie s se facd in functie de situatia epidemiologici, dar nu intr-un interval
mai mic de 30 zile.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se vor depisi dozele recomandate.

Usoare semne tranzitorii (rdspuns pupilar Incetinit la lumina si depresie) au fost observate la o dozd mai
mare de 1,8 mg/kg (de 9 ori peste nivelul dozei recomandate). Alte semne observate la doze mai mari
includ midriazd, ataxie, tremor, apatie, coma si moarte. Semne mai putin severe au fost tranzitorii. In
astfel de cazuri se va institui tratament simptomatic.



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._j ,
3

3.12 Perioade de asteptare
Carne si-organe: 34 zile

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA01

4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este un 22,23-dihidro derivat al avermectinei (care este un produs de fermentare produs de
Streptomyces avermitilis) si contine 2 izomeri: Bla si B1b. Este un antiparazitar cu actiune nematocida,
insecticida si acaricida demonstratd pentru o gama mare de animale domestice. Ivermectina nu este
eficace in fascioloza si in infestarile cu cestode.

Avermectinele se leaga selectiv si cu afinitate ridicata la portile de glutamat ale canalelor ionice care
apar la celulele musculare si nervoase ale nevertebratelor. Aceasta conduce la cresterea permeabilitatii
membranei celulare la ionii de cloruri ale celulelor nervoase sau musculare, rezultind paralizia si
moartea parazitilor.

Compusii din aceasti clasi pot interactiona cu alte porti ale canalelor de cloruri, cum ar fi cele care
depind de acidul gama-aminobutiric (GABA), care este un neurotransmitator. Ivermectina stimuleazi
eliberarea GABA 1n terminatiile nervoase presinaptice (la nematodele) sau jonctiuni neuromusculare
(la artropode), care conduce la paralizia si moartea parazitilor respectivi.

4.3  Farmacocinetici

Dupi administrarea orala a dozei recomandate la cai au fost determinati urmdtorii parametri : Cpax de
29 ng/ml, Tmax de 7 ore, ASC de 1485 ng/mlh si t¥ de 55 h. Ivermectina este foarte lipofila si are
capacitatea de a patrunde in zonele unde sunt paraziti. Este stocati si eliberatd incet din grasime, dupd
care este transformati in ficat in metaboliti mai putin solubili in lipide prin biotransformare oxidativa.
Excretia substantei active se realizeaza in principal prin bila si fecale. Mai putin de 2% este eliminata
prin urina. Ivermectina este puternic legata de proteine si de aceea clearance-ul este lent.

S. 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: 24 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi din polietilend de joasa densitate care contin 7,49 g produs.
Cutii de carton cu 1, 2 si 10 seringi.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajungi in cursurile de apa, deoarece ivermectina este
EXTREM DE TOXICA PENTRU PESTI SI ALTE ORGANISME ACVATICE. A nu se contamina
apele de suprafata sau canalele cu produsul sau cu ambalajele utilizate.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190104

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.05.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2026

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).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1, 2, 10 seringi

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin 1 ;_i;ﬁ‘mg/ g pastd orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanta activi:
Ivermectind 18,7 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,2 si 10 seringi.

| 4. SPECII TINTA

Cai

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 34 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina.

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 lasa la vederea si iIndeména copiilor.

] 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190104

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Seringi din polietilensi de joasa densitate cu 7,49 g produs

rl. DENUMIRE[A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

3
2

Noromectin A

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ivermectind 18,7 mg/g

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

-

!. Denumirea produsului medicinal veterinar
Noromectin 18,7 mg/ g pastd orala pentru cai
.
2. Compozi:’gie
Fiecare g contine:

Substanta activa:
Ivermectind 18,7 mg

Pasti de culoare albd, omogena.

3. Specii finta
Cai
4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai in tratamentul parazitozelor interne produse de:

- Strongili mari:
o Strongylus vulgaris, forme adulte si larve stadiul 4 (arterial)
o Strongylus edentatus, forme adulte si larve stadiul 4 (tisular)
o Strongylus equinus, forme adulte

- Strongili mici: forme adulte, inclusiv specii rezistente la benzimidazoli:
o Cyathostomum catinatum,
Cyathostomum pateratum,
Cylicocyclus ashworthi,
Cylicocyclus elongatus,
Cylicocyclus insigne,
Cylicocyclus leptostomum,
Cylicocyclus nassatus,
Cylicocyclus radiatus,
Cylicostephanus asymetricus,
Cylicostephanus bidentatus,
Cylicostephanus calicatus,
Cylicostephanus goldi,
Cylicostephanus longibursatus,
Cylicostephanus minutus,
Cylicodontophorus bicornatus,
Gyalocephalus capitatus.

O 0O 0O 000 0C 000000 0 O0

- Viermi pulmonari, forme adulte si imature de Dictyocaulus arnfieldi — Dictiocauloza
- Oxiuri, forme adulte si imature de Oxyuris equi — Oxiuroza

- Ascarizi, forme adulte si larve stadiile 3 si 4 de Parascaris equorum — Ascaridioza

- Tricostrongili, forme adulte de Trichostrongylus axei — Trichostrongilidoza

- Strongiloide, forme adulte de Strongyloides westeri - Strongiloidoza intestinala

- Microfilarii de Onchocerca spp. — Oncocercoza

- Stadii larvare orale si gastrice de Gasterophilus spp. - Gasterofiloza
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Ivermectina nu este eficienta Impotriva stadiilor larvare inchistate de strongili mici. i? s
. J 9 g

5.  Contraindicatii :

Nu se utilizeaza la cini sau pisici (pot si apara evenimente adverse grave). N,
Avermectinele nu sunt bine tolerate de alte specii (cazuri de intoleranti cu evolutie letald au f&3ts, O
raportate la cdini, in special rasele Collie, Old English Sheepdog si rase inrudite sau metisi s1 dgir et
asemenea la broaste testoase). b
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmétoare, care pot antrena un
risc mdrit de dezvoltare a rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o duraté de timp
prelungita.

- subdozarea, care poate fi datorata unei subestimiri a greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului sau ne-calibrarii dispozitivului de dozare ( daca exista unul).
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare
utilizand teste potrivite (ex. OPG). Acolo unde testele sugereaza in mod clar rezistenta la un anumit
antihelmintic, se va utiliza un altul apartinind unei alte clase farmacologice a cirui mod de actiune
este diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectind vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul ingestiei sau a contactului accidental cu produsul medicinal veterinar solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu ochii.

Nu fumati sau consumati alimente in timpul utilizarii acestui produs medicinal veterinar.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Poate fi administrat pe parcursul intregii perioade de gestatie.

Ivermectina trece in lapte. Cand se administreaza la femelele in lactatie, reziduurile de ivermectina
sunt prezente in laptele matern. Deoarece nu au fost raportate studii cu privire la efectul ingestiei
laptelui asupra dezvoltarii manjilor nou-nascuti produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in
perioada de lactatie.

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

Supradozaj:
Nu se vor depisi dozele recomandate.

Usoare semne tranzitorii (raspuns pupilar incetinit la lumina si depresie) au fost observate la o doza mai
mare de 1,8 mg/kg (de 9 ori peste nivelul dozei recomandate). Alte semne observate la doze mai mari
includ midriazd, ataxie, tremor, apatie, coma si moarte. Semne mai putin severe au fost tranzitorii. In
astfel de cazuri se va institui tratament simptomatic.



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

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Specii tintd: cai. ¢

7 Edem'
Frecventd neg,qfét‘ihinaté '
(nu poate fi estimata pe baza datelor Prurit!
disponibile):

! La caii purtitori ai unei infestatii severe cu Onchocerca microfilariae, presupunand a fi rezultatul
mortii unui numar mare de microfilarii. Aceste semne dispar in citeva zile, dar un tratament
simptomatic poate fi recomandat. In cazul persistentei simptomelor, informati medicul veterinar.

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 ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intii medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utiliznd
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
Administrare orala.

Doza generald unica este de 200 pg ivermectind/kg greutate corporala (o diviziune a seringii cu pasta se
administreaza per 100 kg greutate corporald). O seringd cu 140 mg ivermectind este suficientd sa trateze
un animal de 700 kg greutate corporala.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilité cat mai precis greutatea corporala.
9. Recomandiri privind administrarea corectd

La administrarea produsului medicinal veterinar, gura animalelor trebuie sa fie libera de alimente pentru
a asigura inghitirea pastei. Varful seringii trebuie introdus pe la nivelul comisurii gurii, administrandu—
se la baza limbii. Se ridica imediat capul calului pentru cteva secunde pentru a asigura inghitirea
produsului.

Nu utilizati aceeasi seringa pentru a trata mai mult de un animal cu exceptia cazului in care caii stau
impreuna.

Pentru a obtine cele mai bune rezultate, toti caii care stau impreund intr-o curte sau ferma trebuie s fie
inclusi intr-un program regulat de combatere a parazitilor; o atentie deosebitd se va acorda iepelor,
manjilor si tineretului (cu vérsta cuprinsi intre 1 si 2 ani) si care vor fi tratati in acelasi timp. Ménjii vor
fi tratati initial la 6-8 siptdmani de viatd si dupa caz tratamentul de rutina se repeta.

Repetarea tratamentului trebuie sa se faca in functie de situatia epidemiologicd, dar nu intr-un interval
mai mic de 30 zile.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 34 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective,

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece ivermectina este
EXTREM DE TOXICA PENTRU PESTI SI ALTE ORGANISMELE ACVATICE.

A nu se contamina apele de suprafata sau canalele cu produsul sau cu ambalajele utilizate.
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 masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190104

Dimensiuni de ambalaj:

Seringi din polietilend de joasa densitate care contin 7,49 g produs, in cutii de carton cu 1, 2 51 10

seringi.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Martie 2026

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

Detinédtorul 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 Manyﬁcturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

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

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

Tel/Fax: 0262 211 964;

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

17. Alte informatii






