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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PREVENDOG 1,056 g, zgardd medicamentatd pentru cdini de talie micd si medie
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare zgarda de 60 cm (26,40 g) contine:

Substanta activa:

Deltametrin...................ococol 1,056 g
Excipienti:

Dioxid de titan (E171).............c...oooie. 0,376 g
Carbune activat.....................oooennl. 0,020 g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Zgardid medicamentata
Zgarda gri

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini (0-25 kg) pentru cdini de talie mica si medie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Infestatiile cu paraziti sensibili la deltametrin.

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

Prevenirea muscéturilor mustei de nisip (Phlebotomus perniciosus) datorita efectului repelent (anti-
hranire) timp de iuniel2 luni.

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

4.3 Contraindicatii

In absenta studiilor, nu se utilizeaza la citei cu varsta mai mica de 7 saptamani.

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

Nu se utilizeazd la cdini cu leziuni cutanate.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru c3 zgarda isi exercitd efectul complet dupd o saptaméani, zgarda trebuie aplicata, de preferinta,
cu o saptdmana Tnainte ca animalele sa fie expuse la infestare.

Capusele vor fi omoréte si vor cadea de pe animalul gazdd in 24 pana la 48 ore de la infestare féara sa
se fi hranit, dar atagarea unor cépuse izolate dupi tratament, nu poate fi exclusi. De aceea,
transmiterea de boli infectioase de citre cipuse nu poate fi exclusi. In conditii nefavorabile,

transmiterea bolilor infectioase prin intermediul mustelor de nisip nu poate fi exclusa in totalitate.



4.5 Precautiigpeciale pentru utilizare

u utilizare la animale

Precautii speciale
B

s
ra eficacititii produsului nu a fost testat.

4 trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale’

Ing€st1& AcCiel 414 a produsului poate produce reactii adverse, inclusiv efecte neurotoxice.
Pastrafi produsul in ambalajul original. Pastrati zgarda in plic pand la utilizare.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manevrarii zgirzii. Nu o lasati in apropierea
alimentelor, bauturilor si hranei animalelor.

Nu permiteti copiilor si se joace cu zgarda sau si o introduca in gurd. Aruncati imediat resturile de la
ambalaj sau zgarda. Spalati-vd pe mdini imediat dupa aplicarea ZgArzii.

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

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

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

Alte precautii

fn timp ce contactul ocazional cu apa nu reduce eficienta zgarzii, deltametrinul este toxic pentru pesti
si animale acvatice. Cainii care poartd zgarda nu trebuie ldsati sa inoate in cursuri de apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

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

fn 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 i tremorul muscular.
Simptomele dispar de obicei la 48 de ore de la indepértarea zgarzii.

Daci oricare din aceste simptome apar, zgarda trebuie indepartatd. Tratatmentul trebuie sa fie
simptomatic, pentru ¢d nu se cunoaste un antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea 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 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile 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 utilizarii

produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada de gestatie. Nu este recomandatd
utilizarea in timpul gestatiei. Poate fi utilizat in timpul lactatiei.



4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

O zgarda pentru fiecare cdine. Zgarda de 60 cm se utilizeazi la ciini de talie mici §i"mdi,e~.‘*E\:ste
potrivita pentru circumferinta gatului de pana la 48cm. G %

Se scoate zgarda din ambalaj si se indeparteaza folia de protectie. Se ajusteazi zgarda in jurul gatului
animalului fira a strange foarte tare. Intre zgarda si gatul animalului trebuie si fie un spatiu de doud
degete. Se intinde capatul prin catarami si se taie excesul care trece de 5 cm.
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Aceastd zgardd este previdzutd 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.

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

In caz de ingestie accidental a zgarzii de citre cdine, contactati medicul veterinar. Pot fi observate
urmatoarele simptome ale intoxicatiei: migcari necoordonate, tremor, hipersalivatie, voma, rigiditatea
trenului posterior. Aceste simptome dispar de obicei dupd 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.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Deltametrin, 0 moleculd din familia de piretroide sintetice, este caracterizat de activitatea acaricida si
insecticida. Actionind prin modificarea canalelor de sodiu, molecula provoaci hiperexcitatie, urmata
de paralizie (efect de soc), tremor si moartea parazitului.

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

5.2 Particularititi farmacocinetice
Deltametrin este eliberat continuu din zgarda in blana si filmul lipidic care acopera piclea. Substanta

activd se impragtie de la locul de contact pe suprafata pielii prin lipide si in blana.
Absorbtia dermica a deltametrinului este scizuti.



Clorﬁté\c‘r@e pohgl
. Stearat de calcinf §
Ulei de soia 3}3 dizat
Adipat diizo'
Dioxid de tltan (E171)
Carbune activat
Trifenil fosfat

Stearat de calciu si zinc

6.2 Incompatibiliti{i majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga 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

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se pistra plicurile in ambalajul exterior.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Fiecare zgarda este ambalati intr-un plic sigilat din polietilen tereftalat-aluminiu-polipropilena.
Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton sau cutie metalica in care se afla un plic cu o zgarda de 60 cm.
Cutie de carton sau cutie metalica in care se afld doud plicuri cu céate o zgardd de 60 cm.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.—
Gran Via Carles III, 98, 72
08028 Barcelona

Spania
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190039



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 22.02.2019 ‘

; i -
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI S

tunie 2024




ANEXA 1II

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cagton/metalica
) “\ 5r
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1. . DENUN A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

"PREVENDOG E@¥ g, zgardi medicamentatd pentru cini de talie mica si medie

Deltametrin

%f 3
&
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2. DECIARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

s
o

Fiecare zgarda de 60 cm (26,40 g) contine:

Substanti activa:
Deltametrin. ... 1,056 ¢

3. FORMA FARMACEUTICA J

Zgardi medicamentat3

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

1 X 60 cm, 2 X 60 cm

5. SPECH TINTA ]

Caini (0 — 25 kg)

(6.  INDICATIE (INDICATI) J

Infestatiile cu parazifi sensibili la deltametrin.

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

Prevenirea muscaturilor mustei de nisip (Phlebotomus perniciosus) datorita efectului repelent (anti-
hranire) timp de 12 luni.

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

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Pentru circumferinta gétului de pana la 48 cm.
Siguranta anti-strangulare

(8. TIMP (IIMPI) DE ASTEPTARE B
Nu este cazul
i 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

A se pistra in ambalajul original pana la utilizare, pentru a preveni accesul copiilor la produs.

Cainii care poartd zgarda nu trebuie si aiba permisiunea sa doarma in acelasi pat cu proprietarii, mai
ales cu copiii.

3



| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an} £
Dupa deschidere a se utiliza imediat. H (-

Lll. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

Pistrati plicurile in ambalajul exterior.

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 $1 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 indemaéna copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREW

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Spania

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

190039

L

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Plic Ny,
I

(1. DENUMJREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘ i1
PREVENDOG /1J056 g
Deltametrin &

60cm .
—1‘ .

E NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@pharma

3. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT



PROSPECT

EYANDOG 1,056 g, zgarda medicamentatd pentru ciini de talie mica si medie

A5

N MEL?E I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

RIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

e

Detinitonil.aii#frizatiei de comercializare:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7°

08028 Barcelona

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Franta

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREVENDOG 1,056 g, zgarda medicamentatd pentru cini de talie mica si medie
Deltametrin

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

Fiecare zgarda de 60 cm (26,40 g) contine:

Substanta activi:

Deltametrin. . ....ooeoveve i 1,056 g
Excipienti:

Dioxid de titan (E171)........ooooiiiiiiiiniis 0,376 g
Carbune activat...........oooooiiiiiinnns 0,020 g
Zgarda gri.

4. INDICATIE (INDICATII)

Infestatiile cu paraziti sensibili la deltametrin.

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

Prevenirea musciturilor mustei de nisip (Phlebotomus perniciosus) datoritd efectului repelent (anti-
hranire) timp de 12 luni.

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

5. CONTRAINDICATII

In absenta studiilor, nu se utilizeazi la catei cu vérsta mai micd de 7 sdptdmani.

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

Nu se utilizeaza la cdini cu leziuni cutanate.



6.  REACTII ADVERSE i,

jo &
In cazuri rare, au fost raportate reactii cutanate locale (prurit, eritem, caderea paru’]tn) la pivelul
gatului sau a pielii in general, ceea ce ar putea indica o reactie de hlpersen31b111tate Iocala saﬁynerala.

In cazuri foarte rare, a fost raportata, de asemenea, o modificare a comportamentulm‘de ex. letargle sau
hiperactivitate) asociata de cele mai multe ori cu iritatie cutanata.

In cazuri foarte rare, au fost observate simptome gastrointestinale cum sunt v
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 zgirzii.

Daca oricare din aceste simptome apar, zgarda trebuie indepirtati. Tratatmentul trebuie si fie
simptomatic, pentru ca nu se cunoaste un antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizidnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti 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 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd produsul medicinal nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Caini (0-25 kg); pentru cdini de talie mica si medie

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

O zgarda pentru fiecare cdine. Zgarda de 60 cm se utilizeaza la cini de talie mici si medie. Este potrivitd
pentru circumferinta gatului de pana la 48 cm.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se scoate zgarda din ambalaj si se indepdrteaza folia de protectie. Se ajusteaza zgarda in jurul gétului
animalului fird a strange foarte tare. Intre zgarda si gatul animalului trebuie s fie un spatiu de doua
degete. Se intinde capatul prin catarama si se taie excesul care trece de 5 cm.

COVREN Y /5&,@:
\J\/\J\J

Aceastd zgarda este prevdzutd cu un mecanism de inchidere de siguranti (sigurantd anti-strangulare).
In cazul putin probabil in care zgarda devine prea stransa, céinele se va putea elibera singur largind
zgarda rapid.




si indeména copiilor.
al veterinar nu necesitd conditii speciale de pastrare. A se pastra plicurile in

A duBe'lasd la yeds

 Abest produs med]
A nurséutifiza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie fintd

Pentru ci zgarda isi exercita efectul complet dupd o saptamana, zgarda trebuie aplicata, de preferintd,
cu o saptamana inainte ca animalele sa fie expuse la infestare.

Capusele vor fi omorite si vor cidea de pe animalul gazda in 24 pani la 48 ore de la infestare fara sa
se fi hranit, dar atasarea unor capuse izolate dupa tratament, nu poate fi exclusi. De aceea, transmiterea
de boli infectioase de citre capuse nu poate fi exclusa. in conditii nefavorabile, transmiterea bolilor
infectioase prin intermediul capuselor sau mustelor de nisip nu poate fi exclusa in totalitate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Efectul sampondrii asupra eficacitatii produsului nu a fost testat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd 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 si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manevrarii zgirzii. Nu o lasati in apropierea
alimentelor, bauturilor si hranei animalelor. ’

Nu permiteti copiilor si se joace cu zgarda sau si o introduca in gura. Aruncati imediat resturile de la
ambalaj sau zgardd. Spalati-va pe maini imediat dupa aplicarea Zgarzii.

Evitati contactul prelungit cu zgarda sau cdinele care poartd zgarda. Aceasta include si permisiunea de
a dormi in acelasi pat cu cinele care poartd 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.
Persoanele 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.

Alte precautii
in timp ce contactul ocazional cu apa nu reduce eficienta zgirzii, deltametrinul este toxic pentru pesti si

animale acvatice. CAinii care poarti zgarda nu trebuie lasati sa inoate in cursuri de apa.

Gestatie si lactatie:

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se utilizeazi 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: miscari necoordonate, tremor, hipersalivatie, voma, rigiditatea
trenului posterior. Aceste simptome dispar de obicei dupa 48 ore. In cazul ingestiei accidentale
proprietarul trebuie si contacteze medicul veterinar si nu trebuie si initieze tratament simptoma’fic,
medicul veterinar trebuind sa evalueze necesitatea tratamentului simptomatic.

1wyt

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
iunie 2024

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton sau cutie metalicd in care se afld un plic cu o zgardi de 60 cm.

Cutie de carton sau cutie metalica in care se afla doua plicuri cu cate o zgarda de 60 cm.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuit de:

VIRBAC

1¢re avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta



