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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PRAZIMEC-C MVT, comprimate pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat (60 mg) contine:

Substante active:

Praziquantel 6,250 mg

Abamectina 0,250 mg

Excipienti:

Acid ascorbic  0,4375 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate rotunde, plate, de culoare alba pana la aproape alba sau galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatiilor cu endoparaziti (cestode, nematode) sau ectoparaziti (acarieni ai raiei, capuse,
paduchi malofagi, purici), la pisici:

Viermi lati (cestode): Dipylidium caninum, Hydatigera taeniaeformis;

Viermi rotunzi (nematode): Toxocara cati (T. mystax), Toxascaris leonina, Ancylostoma
tubaeforme, Uncinaria stenocephala, Capillaria aerophila;

Artropode: acarieni ai raiei (Notoedres cati), capuse (Ixodes ricinus, Rhypicephalus bursa), paduchi
malofagi (Felicola subrostratus), purici (Ctenocephalides felis).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta sub 2 luni.
Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Ciapusele prezente pe animale trebuie indepartate inainte de utilizarea produsului pentru a micsora
riscul bolilor transmisibile.

Sporadic pot apdrea capuse. Astfel, este imposibila excluderea completd a transmiterii de boli
infectioase prin capuse, daca sunt conditii neprielnice. Atasarea sporadicd de cédpuge nu poate fi
exclusi 1n timpul perioadei de eficacitate a produsului.

Puricii pisicilor adesea infesteaza cosul de animale, locurile unde animalele dorm si se odihnesc, cum
ar fi covoare si mobilier, care trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate si curdtate cu
ajutorul unui aspirator. in cazul infestatiilor masive sau in momentul inceperii aplicdrii masurilor:de
control. S

Se vor evita urmdtoarcle practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea j
final ineficienta tratamentului:
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- Utilizarea prea: flecventa si repetati a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o perioada lungd
de timp. E
- :Slibdozarea care poate fi cauzatd de subestimarea greutitii corporale sau de necalibrarea

dispozitivelor de §¢éare (daci este cazul).

Cazurile clini¢e,'§uspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc.). Dacd rezultatele testelor indicd clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasd farmacologica si care are un mod
diferit de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor izola animalele intr-o zona inchisa, timp de 24 de ore, dupa tratamentul pentru endoparazitoze,
iar fecalele excretate, viermii, segmentele de paraziti si ouale trebuie arse.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul.
In caz de ingestie accidentala a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Dupi utilizare se vor spila mainile cu apd si sdpun.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Daci se respectd dozele recomandate, nu apar reactii adverse.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu este recomandati utilizarea pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale orala.

Tratament infestatii cu endoparaziti (cestode, nematode):
1 comprimat pe 2,5 kg greutate corporald, administrat in doza unica.

Comprimatele se administreaza oral la baza limbii sau in hrana (carne, peste), dupa o perioada de
repaus alimentar de 12-14 ore.

Tratament infestatii cu ectoparaziti (acarieni ai raiei, capuse, paduchi malofagi, purici):
2 comprimate per 2,5 kg greutate corporala.

Tratamentul poate fi repetat de 3 ori, in functie de sezon, riscul de reinfestare si ciclul de viata al
ectoparazitului, la un interval de 3-7 zile in cazul infestatiillor cu paduchi, acarieni ai rgloie' 58
(Ixodes ricinus) si la un interval de 8-10 zile in cazul infestatiilor cu purici. ot
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In cazul infestatiei cu capuse (Rhipicephalus bursa), Prazimec- C MVT este eﬁ(;i
tratament, cand este administrat in ziua infestatiei. s T




determinata cat mai precis posibil.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz §
DLso aproximativé de ’razimec-C MVT la pisici in cazul administrarii orale estede 14 = =
comprimate/2,5 kg greutate corporala. Aceasta este egald cu 36,4 mg/kg greutate corporala substante
active pure in combinatie (35 mg praziquantel si 1,4 mg abamectin). Toate pisicile tratate cu aceste
doze au prezentat semne de intoxicatie medie pina la foarte severa, jumatate au murit dupa 2-6 ore,
restul recuperandu-se dupi 76 ore.

Doze de 10 pand la 12 ori doza terapeutica pot produce semne de intoxicatie usoara pani la severd, cu
midriaz, ataxie, tremor usor, hipotermie, miorelaxare, inapetentd si depresie generala.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice, derivati de chinolina si substante inrudite, praziquantel,
combinatii

Codul veterinar ATC: QP52AAS1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Praziquantel este un derivat pirazino- izoquinolina cu o actiune specifica impotriva cestodelor.

Modul de actiune al praziquantelului are legatura cu influenta acestuia asupra carbohidratilor de la
nivelul parazitilor. Efcctul cestodocid consta in imobilizarea prin afectarea musculaturii motorii si
eliminarea functiei dc¢ atasare a scolexului datorata inhibarii activitatii colinesterazei musculare.
Parazitii devin imobilizati, iar tegumentul lor devine permeabil ceea ce conduce la pierderea glucozei
si a calciului. S-a stabilit ca praziquantel inhiba reductaza fumarat in membrana miofibrilelor si
transmiterea neuromusculara la nivelul cestodelor, ceea ce determina paralizia si apoi moartea
parazitului.

Abamectina este un compus natural care este rezultat prin biofermentarea Streptomyces avermitilis si
contine endectocidele avermectin Bla (minim 80%) si avermectin Blb (maxim 20%). Abamectin
prezinta o eficacitate crescuta fata de endo si ectoparaziti (nematode, insecte —purici, paduchi, acarieni
ai raiei si capuse).

Modul de actiune al avermectinelor este unic si nu se gaseste la alte grupe de produse antiparazitare.
Prin studii biochimice si electrofiziologice s-a descoperit ca avermectinele stimuleaza eliberarea de
GABA de la nervul presinaptic la nivelul receptorilor nervului postsinaptic. Acest proces este
ireversibil si pe aceasta cale canalele de clor GABA raman deschise, membranele sunt depolarizate, iar
transmiterea semnalului la celulele musculare este permanent intrerupta.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Praziquantel
Studiile de farmacocinetica ale praziquantelului demonstreaza absorbtia rapida din tractul
gastrointestinal dupa administrarea orala.
Nivele maxime plasmatice se ating dupa un interval intre 5 gi 120 minute.
Produsul penetreaza tesuturile, trece bariera hemato-encefalicd, avand ca rezultat eficienta asupra
larvelor si cestodelor adulte cu localizari diferite. Praziquantelul este metabolizat rapid in forma
inactiva n special la nivel hepatic. Excretia metabolitilor se face prin fecale si urina.
Abamectina
Proprietatile farmacocinetice ale abamectin sunt similare cu cele ale ivermectinei, ai carui pay
farmacoc:1net1c1 au fost studlatl fiind utilizati in practica clmlca a endectoudelor
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concentratii crescute au fost gasite in plamani si inima, iar la 12 ore - in grasime. Metabolizarea are
loc in ficat. Eliminaréa se face in principal prin bila si fecale, iar o cantitate mica este eliminata in
urina. E

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactozi monohidrat
Amidon de grau
Zaharoza

Lauril sulfat de sodiu
Acid ascorbic

Celuloza microcristalind
Talc

Stearat de magneziu
Silice coloidala hidratata

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25 °C, ferit de lumind directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu/folie PVC albd/ folie PVDC cu 4 comprimate.
Cutie de carton cu 1, 15 sau 50 blistere (respectiv 4, 60 sau 200 comprimate).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. Montero Vet S.R.L.

Bd Iuliu Maniu 602 B, sector 6
Bucuresti, Romania

Telefon: 021 43 41 028
Telefax: 021 43 41 047
E-mail: office@monterovet.ro




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160413
9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

14.12.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x 1, 15 sau 50 blistere

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIMEC-C MVT, comprimate pentru pisici
praziquantel, abamectina

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un comprimat (60 mg) contine:
Substante active:

Praziquante] 6,250 mg
Abamectina 0,250 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

comprimate

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1, 15 sau 50 blistere (respectiv 4, 60 sau 200 comprimate)

| 5. SPECII TINTA

Pisici

6.  INDICATIE (INDICATII)

]

Tratamentul infestatiilor cu endoparaziti (cestode, nematode) sau ectoparaziti (acarieni ai raiei, capuse,

paduchi malofagi, purici) la pisici.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. METODA SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Tratament infestatii cu endoparaziti (cestode, nematode):
1 comprimat pe 2,5 kg greutate corporald, administrat in doza unica.

Tratament infestatii cu ectoparaziti (acarieni ai raiei, capuse, paduchi malofagi, purici):

2 comprimate per 2,5 kg greutate corporala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Z




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

L 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25 °C, ferit de lumina directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” .

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. Montero Vet S.R L.

Bd. Iuliu Maniu 602 B. sector 6
Bucuresti, Romania

Telefon: 021 43 41 028
Telefax: 021 43 41 047

E-mail: office@monterovet.ro

u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

160413

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/Lot {numar}

10



INFORMATII M[N}IME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

LY

]
. Blister din alumini A’VC/PVDC x 4 comprimate

/
/

{ 1. DEN!IMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIMEC-C MVT, comprimate pentru pisici
praziquantel, abamectina

\ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. Montero Vet S.R.L.

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot {numar}

r‘5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11




B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
PRAZIMEC-C MVT, comprimate pentru pisici

n - “'“A: ,(,“‘::"lrri/ -
K 7”‘” UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S SFA DEFINATORULUI AUTORIZATIEI DE ISABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
S.C. Montero Vet S.R.L.

Bd. [uliu Maniu 602 B, sector 6
Bucuresti, Romania

Telefon: 021 43 41 028

Telefax: 021 43 41 047

E-mail: office@monterovet.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
BIOVET JSC

39, Petar Rakov Street, Peshtera 4550, Bulgaria
Telefon: +359-350-656-34-247

Telefax: +359-350-656-35-247

E-mail: office@biovet.com

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIMEC-C MVT, comprimate pentru pisici
praziquantel, abamectina

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat (60 mg) contine:
Substante active:

Praziquantel 6,250 mg
Abamectina 0,250 mg
Excipienti:

Acid ascorbic  0,4375 mg

4 INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infestatiilor cu endoparaziti (cestode, nematode) sau ectoparaziti (acarieni ai raiei, capuse,

paduchi malofagi, purici), la pisici:

Viermi lati (cestode): Dipylidium caninum, Hydatigera taeniacformis; , ,
Viermi rotunzi (nematode): Toxocara cati (T. mystax), Toxascaris leonina, Ancylostoma
tubaeforme, Uncinaria stenocephala, Capillaria aerophila;

Artropode: acarieni ai raiei (Notoedres cati), capuse (Ixodes ricinus, Rhypicephalus bursa), paduchi
malofagi (Felicola subrostratus), purici (Ctenocephalides felis).

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi la pisoii cu varsta sub 2 luni.
Nu se utilizeaz in caz de hipersensibilitate la substanele active sau la oricare dintre exg
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6. REACTII ADVERSE

Daci se respectd dozele recomandate, nu apar reactii adverse. oy pgowe ™
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Daca observati orice reactie adversa, chiar §i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Pisici

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

Se administreaza pe cale orala.

Tratament infestatii cu endoparaziti (cestode, nematode):
1 comprimat pe 2,5 kg greutate corporald, administrat in doza unica.

Comprimatele se administreaza oral la baza limbii sau in hrana (carne, peste), dupa o perioada de
repaus alimentar de 12-14 ore.

Tratament infestatii cu ectoparaziti (acarieni ai raiei, capuse, paduchi malofagi, purici):
2 comprimate per 2,5 hg greutate corporala.

Tratamentul poate fi repetat de 3 ori, in functie de sezon, riscul de reinfestare si ciclul de viata al
ectoparazitului, la un interval de 3-7 zile in cazul infestatiillor cu paduchi, acarieni ai raiei, capuse

(Ixodes ricinus) si la un interval de 8-10 zile in cazul infestatiilor cu purici.

In cazul infestatiei cu capuse (Rhipicephalus bursa), Prazimec C MVT este eficient dupa un singur
tratament, cand este administrat in ziua infestatiei.

Comprimatele se administreaza oral la baza limbii sau in hrana (carne, peste).

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea administrarii unei dozari corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25 °C, ferit de lumina directd. . - )
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta. / «”
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12. NTENTION, ’i{E (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri sp\e‘\cLﬁ pentru fiecare specie finta _
Capusele 'prNQZér}té////e animale trebuie indepirtate inainte de utilizarea produsului pentru a micgora
-ridenl-belilor trangmisibile. L _
S,pgrad»i@/ﬁt‘fépérea capuse. Astfel, este imposibila excluderea completd a transmiterii de boli
“infectioase prin capuse, daca sunt condifii neprielnice. Atasarea sporadicd de capuse nu poate fi
exclusd in timpul perioadei de eficacitate a produsului.

Puricii pisicilor adesea infesteaza cosul de animale, locurile unde animalele dorm si se odihnesc, cum
ar fi covoare si mobilier, care trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate si curdfate cu
ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul inceperii aplicdrii masurilor de
control.

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada lunga
de timp.

- Subdozarea care poate fi cauzatd de subestimarea greutdtii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daci este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc.). Daci rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasa farmacologica si care are un mod
diferit de actiune.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor izola animalele intr-o zona inchisa, timp de 24 de ore, dupa tratamentul pentru endoparazitoze,
iar fecalele excretate, viermii, segmentele de paraziti si ouale trebuie arse.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul.
In caz de ingestie accidentala a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrérii produsului medicinal veterinar.

Dup utilizare se vor spila mainile cu apa si sapun.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu este recomandat? utilizarea pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

DLso aproximativa de Prazimec-C MVT la pisici in cazul administrarii orale estc de 14
comprimate/2,5 kg greutate corporala. Aceasta este egald cu 36,4 mg/kg greutate corporala substante
active pure in combinatie (35 mg praziquantel si 1,4 mg abamectin). Toate pisicile tratate cu aceste
doze au prezentat semne de intoxicatie medie pina la foarte severd, jumitate au murit dupa 2-6 ore,
restul recuperandu-se dupa 76 ore.

Doze de 10 pani la 12 ori doza terapeutici pot produce semne de intoxicatie usoard pand la severd, cu
midriaza, ataxie, tremor usor, hipotermie, miorelaxare, inapetenta si depresie generald.
Incompatibilitati

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. 7

. . . . . . . . . . . JPov
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a icfheg
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tulie 2021

15. ALTE INFORMATII

Blister din aluminiu/folie PVC albd/ folie PVDC cu 4 comprimate.
Cutie de carton cu 1, 15 sau 50 blistere (respectiv 4, 60 sau 200 comprimate).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s& contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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