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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREVENDOG 0,636 g, zgarda medicamentata pentru caini de talie foarte mica

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \
Fiecare zgarda de 35 cm (15,90 g) contine:

Substanti activa:

Deltametrin................cccccooeiiiin. 0,636 ¢
Excipienti:

Dioxid de titan (E171).................o.. 0,227 ¢
Carbune activat...............oooin, 0,012 g

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Zgarda medicamentata
Zgarda gri

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini (0-5 kg) pentru cdini de talie foarte mica

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Infestatiile cu paraziti sensibili la deltametrin.

Prevenirea re-infestirilor cu capuse ([xodes Ricinus si Rhipicephalus sanguineus) printr-un clect
acaricid timp de 6 luni.

Prevenirea muscaturilor mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus) datoriti efectului repelent (anti-
hrénire) timp de 5 luni.

Prevenirea musciturilor de tantar (Culex pipiens) datorita efectului repelent (anti-hrénire) timp de 6 luni.

43 Contraindicatii

in absenta studiilor, nu se utilizeaza la catei cu varsta mai mica de 7 saptimani.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici.

Nu se utilizeazi la cdini cu leziuni cutanate.

4.4 ' Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru cd zgarda isi exercita efectul complet dupa o sdptamana, zgarda trebuie aplicata, de preferinta.
cu o saptdmana inainte ca animalele si fie expuse la infestare.

Capusele vor f1 omoréte si vor cddea de pe animalul gazda in 24 pana la 48 ore de la infestare fara si s¢
fi hranit, dar atasarea unor capuse izolate dupa tratament, nu poate fi exclusd. De aceea, transmiterea de
boli infecticase de citre cipuse nu poate fi exclusd. in conditii nefavorabile, transmiterea bolilor
infectioase prin intermediul sau mustelor de nisip nu poate fi exclusa in totalitate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Ingestia accidentald a produsului poate produce reactii adverse, inclusiv efecte neurotoxice.

Pastrati produsul in ambalajul original. Pastrati zgarda in plic pana la utilizare.

Nu fumati. nu consumati alimente si bauturi si nu fumati in timpul manevririi zgarzii. Nu o l3sati in
apropicrea alimentelor, bauturilor si hranei animalelor.

Nu permiteti copiilor sd se joace cu zgarda sau si o introducd in gurd. Aruncati imediat resturile de la
ambalaj sau zgarda. Spalati-vd pe maini imediat dup aplicarea zgarzii.

Fvitati contactul prelungit cu zgarda sau cdinele care poarta zgarda. Aceasta include si permisiunea de
a dormi in acelasi pat cu cainele care poarta zgarda, acest lucru fiind foarte important mai ales in cazul
copiilor.

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

Deltametrin poate produce reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la persoanele sensibile.
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuti la deltametrin, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar si animalul tratat. Cereti un consult medical in caz de reactii de hipersensibilitate.

\ie precauti

i timp ce contactul ocazional cu apa nu reduce eficienta zgirzii, deltametrinul este toxic pentru pesti si
animale acvatice. Cainii care poarta zgardi nu trebuie ldsati si inoate in cursuri de apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

i1 cazuri rare, au fost raportate reactii cutanate locale (prurit, eritem, caderea parului) la nivelul gétului
~ta piclit in general, ceea ce ar putea indica o reactie de hipersensibilitate locala sau generala.

in cazuri foarte rare, a fost raportata, de asemenea, o modificare a comportamentului (de ex. letargie sau
hiperactivitate) asociatd de cele mai multe ori cu iritatie cutanata.

I cazuri foarte rare, au fost observate simptome gastrointestinale cum sunt voma, diareea si
hipersalivatia.

In cazuri foarte rare, au fost observate probleme neuromusculare cum sunt ataxia si tremorul muscular.
Simptomele dispar de obicei la 48 de ore de la indepartarea zgarzii.

Pacd oricare din aceste simptome apar, zgarda trebuie indepartati. Tratatmentul trebuie si fie
simplomatic, pentru ci nu se cunoaste un antidot specific.

L'recventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- I'oarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- I'recvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rarc (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- l'oarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au dovedit efecte teratogene. Siguranta utilizirii produsului
medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de gestatie. Nu este recomandati utilizarea in timpul

cestatiet. Poate f1 utilizat in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

3




Nu se utilizeaza cu alte ectoparazitare (piretroide sau organofosforice).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

O zgarda pentru fiecare cdine. Zgarda de 35 cm se utilizeazi la céini de talie foarte mica. Este

otriviti
pentru circumferinta gatului de péna la 28 cm.

Se scoate zgarda din ambalaj si se indeparteaza folia de protectie. Se ajusteaza zgarda in jurul gatului
animalului fira a strange foarte tare. intre zgarda si gatul animalului trebuie sa fie un spatiu de doud
degete. Se intinde capétul prin catarama si se taie excesul care trece de 5 cm.
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Aceastd zgarda este prevazutd cu un mecanism de inchidere de siguranta (siguranta anti-strangularc).

In cazul putin probabil in care zgarda devine prea stransa, cainele se va putea elibera singur largind
zgarda rapid.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupia caz

In caz de ingestie accidentald a zgarzii de catre céine, contactati medicul veterinar. Pot fi observate
urmatoarele simptome ale intoxicatiei: miscari necoordonate, tremor, hipersalivatie, voma, rigiditatea
trenului posterior. Aceste simptome dispar de obicei dupa 48 ore. In cazul ingestiei accidentale
proprietarul trebuie s& contacteze medicul veterinar si nu trebuie sa initieze tratament simptomatic.
medicul veterinar trebuind sa evalueze necesitatea tratamentului simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Agenti ectoparazitari, insecticide si repelente, piretrine si piretroide.
Codul veterinar ATC: QP53AC11.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Deltametrin, o molecula din familia de piretroide sintetice, este caracterizat de activitatea acaricidii si
insecticida. Actionand prin modificarea canalelor de sodiu, molecula provoaci hiperexcitatie, urmati de
paralizie (e“ect de soc), tremor §i moartea parazitului.

Deltametrir are efect repelent impotriva flebotomilor, vectori ai Leishmania infantum (protozoar, agent
al leishmanioziei).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Deltametrin este eliberat continuu din zgarda in blana si filmul lipidic care acopera pielea. Substant
activa se Tmpristie de la locul de contact pe suprafata pielii prin lipide si in blana.
Absorbtia dermica a deltametrinului este scazuta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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. Clorurd de polivinil
Stearat de calciu
t'lei de sota epoxidizat
Adipat diizooctil
Dioxid de titan (E171)
Carbunce activat
rifenil fosfat
Stearat de calciu si zine

6.2 Incompatibilitiati majore
Nu este cazul.
6.3  Perioada de valabilitate

P'erioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

\cest produs nu necesita conditii speciale de pastrare.
\ s¢ pdstra plicurite in ambalajul exterior.

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar
viccare zgarda este ambalata intr-un plic sigilat din polietilen tereftalat-aluminiu-polipropilena.
Dimensiunea ambalajelor:

' utie de carton sau cutie metalica n care se afla un plic cu o zgarda de 35 cm.
¢ utic de carton sau cutie metalica in care se afla doua plicuri cu cate o zgardd de 35 cm.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.0 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 astfe! de produse

trebuic eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Acest produs nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, pentru ci poate fi daunitor pentru pesti sau alte
organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

ics Corts, 23

08028 - Barcelona

Npania

S, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:




10.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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' INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
€ utic de cavton/metalici
TII

7340

“. . 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

S

PREVENDOG 0,636 g, zgarda medicamentata pentru céini de talie foarte mica
Deltametrin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I'iccare zgardad de 35 em (15,90 g) contine:

Substantd activa:
Deltametrin.....oooo 0,636 g

3. FORMA FARMACEUTICA

/.ardd medicamentati

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I X33em,2 X 35¢em

5. SPECII TINTA ]

Caini (0-5 kg)

6. - INDICATIE (INDICATIT)

Infestatiile cu paraziti sensibili la deltametrin.

revenirea re-infestdrilor cu capuse (Ixodes Ricinus si Rhipicephalus sanguineus) printr-un efect
acarietd timp de 6 luni. \
Prevenirea muscaturilor mustei de nisip (Phlebotomus perniciosus) datorita efectului repelent (anti-
hranire) timp de 5 luni.

Prevenirea muscaturilor de tintar (Culex pipiens) datorita efectului repelent (anti-hrénire) timp de 6 luni.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru circumferinta gétului de pani la 28 cm.
Steurantd anti-strangulare

S.__ TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

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

Citif prospectul inainte de utilizare.
A\ se pastra in ambalajul original pana la utilizare pentru a evita accesul copiilor la produs.




Cainii care poartd zgarda nu trebuie sa aiba permisiunea sa doarma in acelasi pat cu prrop’,rieta'rfij‘; mai
ales cu copiii. (.\ )
N

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere a se utiliza imediat.

i 11. ' CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

Pistrati plicurile in ambalajul exterior.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTI!}
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa 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

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 - Barcelona

Spania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numdir}
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREVENDOG 0,636 g
Deltametrin

¢ U
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R NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA

SCHEMO

3 DATA EXPIRARII

FXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI

Serie> < Lot> {numar}

s MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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,x.‘f’l%f{\\EVENDOG 0.636 g, zgarda medicamentata pentru céini de talie foarte mica
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LN I%ELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
FLIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
VIETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
I.es Corts, 23

N8028 - Barcelona

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREVENDOG 0,636 g, zgardd medicamentata pentru cdini de talie foarte mica
Peltametrin

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

.recare zgarda de 35 cm (15.90 g) contine:

Substanta activa;

Deltametrin......ooo 0,636 g
Eacipienti:

Dioxid de titan (E171).......... 0,227 ¢
Carbunc activat..........ooo 0,012 g

Zearda gri.
4, INDICATIE (INDICATII)

infestatiile cu paraziti sensibili la deltametrin.

Prevenirea re-infestarilor cu capuse (Ixodes Ricinus si Rhipicephalus sanguineus) printr-un efect
acaricid timp de 6 luni.

Prevenirea muscaturilor mustei de nisip (Phleboromus perniciosus) datoritd efectului repelent (anti-
hranire) timp de 5 luni.

Prevenirea muscaturilor de tantar (Culex pipiens) datoriti efectului repelent (anti-hranire) timp de 6 luni.

. CONTRAINDICATII

tn absenta studiilor, nu se utilizeazi la cétei cu varsta mai micad de 7 saptimani.

N se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici.

Nu se utilizeaza la cdini cu leziuni cutanate.




6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, au fost raportate reactii cutanate locale (prurit, eritem, caderea parului) waelul

gatului sau a pielii in general, ceea ce ar putea indica o reactie de hipersensibilitate loca ‘\s\u generald.

In cazuri foarte rare, a fost raportata, de asemenea, o modificare a comportamentului (de ex. Ilel gic sau
hiperactivitate) asociata de cele mai multe ori cu iritatie cutanata.

In cazuri foarte rare, au fost observate simptome gastrointestinale cum sunt voma, diarcca i
hipersalivatia.

In cazuri foarte rare, au fost observate probleme neuromusculare cum sunt ataxia si tremorul muscular.
Simptomele dispar de obicei la 48 de ore de la indepartarea zgarzii.

Dacad oricare din aceste simptome apar, zgarda trebuie indepartatd. Tratatmentul trebuic si fic
simptomatic, pentru cd nu se cunoaste un antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)
Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca produsul medicinal nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini (0-5 kg); pentru céini de talie foarte mica

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

O zgarda pentru fiecare cdine. Zgarda de 35 cm se utilizeaza la caini de talie foarte mica. Este potrivita
pentru circumferinta gatului de pana la 28 cm.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se scoate zgarda din ambalaj si se indeparteaza folia de protectie. Se ajusteaza zgarda in jurul gatului
animalului fard a strange foarte tare. Intre zgarda si gatul animalului trebuie sa fie un spatiu de doud
degete. Se intinde capétul prin catarama si se taie excesul care trece de 5 cm.

CTAN AT TS A Y.
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Aceasta zgarda este previzutd cu un mecanism de inchidere de sigurantd (siguranta anti-strangulare).
In cazul putin probabil in care zgarda devine prea stransa, cdinele se va putea elibera singur largind
zgarda rapid.

10.  TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE
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i ¢\ niese Hasa la vederea si indemana copiilor.
> \cest produs nu necesitd conditii speciale de pastrare. A se pastra plicurile in ambalajul exterior.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A\tentiondri speciale pentru fiecare specie finti

Pentru ca zgarda isi exercita efectul complet dupid o siptaména, zgarda trebuie aplicatd, de preferinta,
¢ 0 sdptdmdna inainte ca animalele sa fie expuse la infestare.

¢ apusele vor fi omorate si vor cadea de pe animalul gazda in 24 pani la 48 ore de la infestare fird si se
[ hréinit. dar atasarea unor capuse izolate dupa tratament, nu poate fi exclusi. De aceea, transmiterea de
holi infectioase de catre capuse nu poate fi exclusi. in conditii nefavorabile, transmiterea bolilor
infectioase prin intermediul capuselor sau mustelor de nisip nu poate fi exclusd in totalitate.

I’recautit speciale pentru utilizare la animale
I“fectul samponarii asupra eficacititii produsului nu a fost testat.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

fuestia accidentald a produsului poate produce reactii adverse, inclusiv efecte neurotoxice.

Pastrati produsul in ambalajul original. Pastrati zgarda in plic pana la utilizare.

N fumati. nu consumati alimente si bauturi si nu fumati in timpul manevrarii zgarzii. Nu o lasati in
spropicrea alimentelor, bauturilor si hranei animalelor.

i permiteti copiilor sd se joace cu zgarda sau s o introduca in gurd. Aruncati imediat resturile de la
ambalaj sau zgarda. Spalati-va pe méini imediat dupa aplicarea zgarzii.

bvitati contactul prelungit cu zgarda sau cdinele care poartd zgarda. Aceasta include si permisiunea de
4 dormi in acelasi pat cu cdinele care poarti zgarda, acest lucru fiind foarte important mai ales in cazul
copiilor.

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

Deltametrin poate produce reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la persoanele sensibile.
Persoancele cu hipersensibilitate cunoscuti la deltametrin, trebuie sa evite contactul cu produsul
imedicinal veterinar si animalul tratat. Cereti un consult medical in caz de reactii de hipersensibilitate.

Alte precautit

In timp ce contactul ocazional cu apa nu reduce eficienta zgarzii, deltametrinul este toxic pentru pesti si
animale acvatice. Cdinii care poarta zgarda nu trebuie lasati s inoate in cursuri de apa.

{iestatie si Jactatie:

Studitle de laborator la sobolani si iepuri nu au dovedit efecte teratogene. Siguranta utilizarii produsului
medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de gestatie. Nu este recomandata utilizarea in timpul
vestatiel. Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

tnteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se utilizeazd cu alte ectoparazitare (piretroide sau organofosforice).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
In caz de ingestie accidentala a zgarzii de citre caine, contactati medicul veterinar. Pot fi observate
urmatoarele simptome ale intoxicatiei: migcdri necoordonate, tremor, hipersalivatie, voma, rigiditatea
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trenului posterior. Aceste simptome dispar de obicei dupa 48 ore. In cazul ingestiei accidentale
proprietarul trebuie sd contacteze medicul veterinar si nu trebuie sa initieze tratament simptomatic.
medicul veterinar trebuind si evalueze necesitatea tratamentului simptomatic.

Nu este cazul.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor:
Cutie de carton sau cutie metalica in care se afla un plic cu o zgarda de 35 cm.

Cutie de carton sau cutie metalica in care se afla doud plicuri cu céte o zgarda de 35 cm.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuit de:

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta



