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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR >

PEN&STREP suspensie injectabili pentru bovine, cai, oi, porci e
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine: -
Substante active:
Procain penicilina 200 mg
Dihidrostreptomicind sulfat 250 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceastii
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectit a produsului medicinal
veterinar
Esteri de hidroxibenzoat (ca Nipasept de sodiu,
L i 1,5 mg
cu rol de conservant antimicrobian)
Sulfoxilat formaldehida de sodiu (cu rol de
. 1,25 mg

antioxidant)

Edetat disodic

Povidoni K12

Polisorbat 80

Citrat de sodiu

Procaina clorhidrat

Cetrimida
Acid citric

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild de culoare alba sau aproape albi.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, cai, oi, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectiilor sistemice la bovine, cai, oi, porci, cauzate de sau asociate cu
microorganisme susceptibile la penicilina si/sau streptomicin:

Trueperella pyogenes
Erysipelothrix rhusiopathiae
Klebsiella pneumoniae
Listeria spp.



Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida,

Staphylococcus spp., (care nu produc penicilinaza)
Streptococcus Spp.

Salmonella spp.

Pentru combaterea infectiilor secundare bacteriene determinate de microorganisme susceptibile la
aceasti combinatie de substante active, asociate unor infectii primare de naturd virala.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Se utilizeaza cu atentie la animale cu boli ale rinichilor sau disfunctii renale cunoscute.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie s3 se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma)
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara
instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce
la sciderea eficacititii tratamentului datoriti potentialului de rezistentd incrucisatd. La utilizarea
produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Trebuie acordati atentie pentru a se evita auto-injectarea accidentald. in caz de auto-injectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd administrare, inhalare, ingerare
sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine
si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi in unele cazuri serioase.

1. Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca sunteti sensibil la aceste substante sau daci ati
fost sfituit sd nu lucrati cu astfel de produse.

2. A se manipula produsul medicinal veterinar cu atentie pentru a evita orice expunere, se recomandd
luarea tuturor masurilor de precautie.

3. In cazul in care, dupi expunere, apar simptome ca eruptii ale pielii, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau

dificultate in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicald de urgenta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.



3.6 Evenimente adverse - y.

Specii tintd: Bovine, cai, oi, porci

Rare Reactie de hipersensibilitate!, T STICHA
. . Anafilaxie! —
(1 pand la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Uneori fatal.

Specii tintd: Porci
a1
Foarte rare Voma’;
Pirexie!?, Apatie!;
Tremur!, Incoordonare’;

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

Secretii vulvare?

'La purcei de lapte si porcii pentru ingrisat.
’La scroafele i scrofitele gestante, care ar putea fi asociate cu avortul.
3Tranzitorie

Specii tintd: Cai

Foarte rare Umflarea locului de injectare!
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):
! Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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:

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat animalelor gestante si in lactatie. La scroafe si scrofite
gestante s-a observat o secretie vulvara ce poate fi asociati cu avort.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se administra impreuni cu alte antibiotice ca tetraciclinele sau alte aminoglicozide.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara (profund).

Doza zilnicd recomandati este de 8 mg procain-penicilini §i 10 mg dihidrostreptomicina sulfat / kg
greutate corporald, echivalent cu administrarea a 1 ml produs medicinal veterinar / 25 kg greutate
corporald. Tratamentul se face prin injectarea produsului o dati pe zi, pana la trei zile consecutiv.
Volumul maxim administrat intr-un singur loc nu va depisi mai mult de 15 ml la cai, 6 ml! la bovine, 3
ml la oi §i 1,5 ml la porci.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.

A se agita flaconul inainte de utilizare.




3.10 Simptome de suﬁi’adozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent si antidoturi)

A nu se depési doza recomandati. Aminoglicozidele au o limitd de sigurantd mai micé decat antibioticele
beta-lactamice.

3.11 Rest;'riégii‘ 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

Oi:

Carne si organe: 28 zile.

Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.
Bovine:

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: 48 ore

Porci:

Carne si organe: 18 zile.

Cai:

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman .
Carne si organe: Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1RAO1

4.2 Farmacodinamie

Penicilina G este un antibiotic beta-lactamic care are in structura sa inelul beta-lactam si inelul tiazolidin
comun tuturor penicilinelor. Antibioticele beta-lactamice impiedicd formarea peretelui celulei
bacteriene la bacteriile susceptibile Gram-pozitive prin interventia in stadiul final de sintezd al
peptidoglicanilor. Ele inhiba-activitatea enzimelor transpeptidazelor, care catalizeazd reactia de
incrucisare a unititilor polimere a glicopeptidelor care formeaza peretele celulei. Exercitd o actiune
bactericidd dar determini liza doar a celulelor in cregtere.

Dihidrostreptomicina este un antibiotic aminoglicozidic activ impotriva bacteriilor aerobe Gram-
negative, care dupd patrunderea in celule se leaga de receptorii de pe subunitatea 30S a ribozomilor
bacterieni. Induce citirea gresitd a codului genetic de pe acidul ribonucleic mesager (ARNm),
determinand bacteriostaza. Aminoglicozidele exerciti o actiune sinergicd in combinatie cu antibioticele
beta-lactamice.

4.3 Farmacocinetici
Dupi administrarea intramusculara a produsului Pené&Strep, procain penicilina se absoarbe repede de
1a locul de injectare, cu un nivel maxim de penicilind intre 1 si 2 pg/ml pentru oi si porei §i 0.5 pg/ml

pentru bovine, obtinute la 2 ore dupa injectare.

Timpul de injumatitire pentru eliminarea penicilinei este de 2 ore pentru oi si porci, 5 ore pentru bovine
si 11 ore pentru cai. Dihidrostreptomicina se absoarbe la un nivel similar, cu nivele maxime in plasma



e
de 23 pg/ml fiind obtinute pentru bovine, oi si porci si 15 pg/ml pentru cai. Timpulde injumatatire

pentru eliminare este de aproximativ 2 ore pentru bovine, oi si porci si4 ore pentru cai. T

5.  INFORMATII FARMACEUTICE | %? ‘

5.1 Incompatibilititi majore %%

Nu se cunosc. | . w‘j,

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: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de lumini.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton care contin flacoane multidoza din sticla transparenta de tip II, de 50 ml
Cutii de carton care contin flacoane multidozi din sticla transparents de tip II, de 100 ml
Cutii de carton care contin flacoane multidozi din sticla transparenti de tip I1, de 250 ml
Flacoanele sunt inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu.

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 oricdrui 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
190147
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 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.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

XS e D



A

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR“ : Q‘

-

L

3

e,

Cutie din carton x flacon de 50 ml ‘
Cutie din carton x flacon de 100 ml
Cutie din carton x flacon de 250 ml

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PEN&STREP suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE r

Fiecare ml contine:

Substante active:

Procain penicilind 200 mg
Dihidrostreptomicina sulfat 250 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml i 250 ml.

| 4. SPECH TINTA ]

Bovine, cai, oi, porci.

| 5.  INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculari (profund).

Doza zilnicd recomandati este de 8 mg procain penicilind sil0 mg dihidrostreptomicina sulfat / kg
greutate corporald, echivalent cu administrarea a 1 ml produs medicinal veterinar/ 25 kg greutate
corporala.

Tratamentul se face prin injectarea produsului o dati pe zi, pani la trei zile consecutiv.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.

A se agita flaconul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE | ]

Perioada de agteptare:

Oi:

Carne si organe: 28 zile.

Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.
Bovine:

Camne si organe: 21 zile

Lapte: 48 ore

Porci:

Carne si organe: 18 zile.

Cai:
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman .
Carne si organe: Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.
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(3. DATA EXPIRARIL

Exp. {l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C - 8 °C).
A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul 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 1isa la vederea si indemana copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited -

l 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

190147

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

i1



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 7 S

Flacoane din sticli de 50 ml R
Flacoane din sticli de 100 ml =y
Flacoane din sticli de 250 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PEN&STREP suspensie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Procain penicilind 200 mg
Dihidrostreptomicind sulfat 250 mg

| 3. SPECH TINTA ]

Bovine, cai, oi, porci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari (profund).

Doza zilnica recomandata este de 8 mg procain penicilini si 10 mg dihidrostreptomicina sulfat / kg
greutate corporald, echivalent cu administrarea a 1 ml produs medicinal veterinar/ 25 kg greutate
corporala.

A se agita flaconul inainte de utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Oi:

Carne si organe: 28 zile.

Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.
Bovine:

Carne si organe: 21 zile

Lapte: 48 ore

Porci:

Carne si organe: 18 zile.

Cai:

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman .
Carne si organe: Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de lumina.



8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

‘Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

PEN&STREP, suspensie injectabild pentru bovine, cai, oi, porci

2, Compozitie

Fiecare ml contine
Substante active:
Procain penicilinad 200 mg
Dihidrostreptomicind sulfat 250 mg

Suspensie injectabild de culoare albé sau aproape alba.
3,  Specii tinti

Bovine, cai, oi, porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor sistemice la bovine, cai, oi, porci, cauzate de sau asociate cu
microorganisme susceptibile la penicilind si/sau streptomicind, incluzand:

Trueperella pyogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae

Klebsiella pneumoniae

Listeria spp.

Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida,

Staphylococcus spp, (care nu produc penicilinaza)
Streptococcus spp

Salmonella spp

Pentru combaterea infectiilor secundare bacteriene determinate de microorganisme susceptibile la
aceasti combinatie de substante active, asociate unor infectii primare de naturd virala.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Se utilizeazi cu atentie la animale cu boli ale rinichilor sau disfunctii renale cunoscute.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma)
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara
instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce
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la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd 1ncruc1§a‘tg La utilizarea
produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale pr1v1nd produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veteridas Ja =
animale:

Trebuie acordata atentie pentru a se evita auto-injectarea accidentali. In caz de auto-injectare ac*c:derﬁ;ala
solicitati imediat sfatul medicului. e
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd administrare, inhalare, ingerare
sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine
si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi in unele cazuri serioase.

1. Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci sunteti sensibil la aceste substante sau daci ati
fost sfétuit sa nu lucrati cu astfel de produse.

2. A se manipula produsul medicinal veterinar cu atentie pentru a evita orice expunere, se recomandi
luarea tuturor masurilor de precautie.

3. In cazul in care, dupd expunere, apar simptome ca eruptii ale pielii, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome serioase si necesita Ingrijire medicala de urgent3.

Spélati-va pe méini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat animalelor gestante si in lactatie. La scroafe si scrofite
gestante s-a observat o secretie vulvari ce poate fi asociatid cu avort.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra impreuni cu alte antibiotice ca tetraciclinele sau alte aminoglicozide.

Supradozaj:
A nu se depési doza recomandata. Aminoglicozidele au o limita de siguranta mai mica decét antibioticele

beta-lactamice.

7, Evenimente adverse
Specii tintd: Bovine, cai, oi, porci

Rare Reactie de hipersensibilitate!,

. Anafilaxie!
(1 pana la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Uneori fatal.

Specii tintéd: Porci

1.
Foarte rare Voma’; _
_ ) Pirexie!”, Apatiel;
(<1 animal / 10 000 de animale Tremur!, Incoordonare';
tratate, inclusiv raportirile izolate): Secretii vulvare?

'La purcei de lapte si porcii pentru ingrisat.
2La scroafele si scrofitele gestante, care ar putea fi asociate cu avortul.
3Tranzitorie

Specii tintd: Cai

Foarte rare Umflarea locului de injectare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):
! Tranzitorie.

1
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastr veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
.de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
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, cdi de administrare §i metode de administrare

Administrare intramusculard (profund).

Doza zilnici recomandati este de 8 mg procain-penicilini si 10 mg dihidrostreptomicind sulfat / kg
greutate corporals, echivalent cu administrarea a 1 ml produs medicinal veterinar 125 kg greutate
corporali. Tratamentul se face prin injectarea produsului o data pe zi, pand la trei zile consecutiv.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Volumul maxim administrat intr-un singur loc nu va depisi mai mult de 15 ml la cai, 6 ml la bovine,
3 mllaoisi 1,5 ml la porci.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporald.

A se agita flaconul Tnainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare
fn timpul tratamentului animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman.

Oi:

Camne si organe: 28 zile.

Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman .
Bovine:

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: 48 ore

Porci:
Carne si organe: 18 zile.

Cai
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman .
Carne si organe: Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup3 data expirdrii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 238 zile.
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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 masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. R

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

s

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190147

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Flacoane multidozi din sticld transparenti de tip IT de 50 ml; flacoane multidoza din sticli transparenta
de tip Il de 100 ml : flacoane multidoza din sticld transparenta de tip IT de 250 ml, inchise cu dopuri din
cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu.

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).

16, Date de contact

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

Monaghan

Irlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

sau

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET,
Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016 Roménia,
- Tel/Fax: +40 262 211 964;
E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

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