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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROMYCINE 4800 U.I./mg, pulbere pentru utilizare in apa de biut/inlocuitori de lapte la bovme
pOfCl Sl gaml

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activi:
Colistin sulfat ................... 4800 UL

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lactoza monohidrat

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitori de lapte
Pulbere find, omogena, de culoare albi sau aproape alb.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Bovine (vitei), porci (purcei) si gaini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat la vitei, purcei st broileri in tratamentul si metafilaxia
infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistin.

Tnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cai, in special la manji, Intrucat colistinul, din cauza modificarii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

3.4  Atentionari speciale

Colistinul exercité o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram - negative. In
urma utilizarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul vizat din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Acesti factori indicd faptul ca nu se recomanda o duratd de tratament mai lunga decat cea indicati la
pet. 3.9, care sd duca la o expunere inutila.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se utilizeaza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scard larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar fara respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multi api si solicitati imediat
* sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta.

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: porci (purcei):

Tn urma utilizarii orale a colistinului pot apare manifestari
) tranzitorii de greatd sau voma, in special la purceii tineri.
a Péné la 10 de animale / 1 000 de in cazul unui tratament prelungit poate aparea riscul de
animale tratate): suprainfectie.

Mai putin frecvente

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat simultan cu cationi bivalenti (acizi grasi nesaturati si
compusi cuaternari de amoniu).

3.9 Caiide administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se utilizeazi in apa de baut sau inlocuitori de lapte.

Purcei: 5-10 mg colistin sulfat/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 100.000U.1. - 200.000 U.L
colistin sulfat/kg greutate corporald /zi). Aceasta corespunde cu o dozd de 0,2 - 0,4 g produs medicinal
veterinar per 10 kg greutate corporald/zi, administratd in apa de baut. Durata tratamentului este de 5
pand la 7 zile.

Schema pentru dozare la purcei:

Greutate corporald 10 kg 25 kg 50 kg
Apa de baut 1,5L 35L 6,5L
Produsul medicinal veterinar 0,2-0,4 g 0,5-1g 1-2¢g

Apa medicamentatd trebuie relmprospatata la fiecare 24 de ore.

Vitei: 5 mg colistin sulfat/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 100.000 U 1. colistin sulfat/kg
greutate corporald/zi). Aceasta corespunde cu o dozd de 0,2 g produs medicinal veterinar per 10 kg
greutate corporali, de doud ori pe zi, administrata in inlocuitori de lapte. Durata tratamentului este de
5 pané la 7 zile. In cazul infectiilor severe, doza poate fi dublaté.



Schema pentru dozare la vitei (de doud ori/zi):

Greutate corporald 50 kg 75 kg 200 kg
Inlocuitor de lapte 8L 16 L 16-18 L
Produsul medicinal veterinar 0,5¢g 0,75 g 2g .

Este recomandata cantrirea cu precizie a necesarului de produs medicinal veterinar pentru fiecare
vitel ce urmeaza a fi tratat si dizolvarea acestei cantitdti in 1/3 pana la ¥4 din volumul total de
inlocuitor de lapte. in felul acesta viteii vor bea intdi inlocuitorul de lapte medicamentat; restul
volumului de lapte poate fi baut ulterior.

Broileri: 75.000 Ul colistin sulfat/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive, in apa de
baut.

In cazuri severe de colibaciloza poate fi necesar un tratament complementar cu actiune sistemica.

Absorbtia produsului medicinal veterinar administrat impreuna cu apa de baut sau inlocuitorii de lapte
depinde de starea clinica a animalelor. Ingerarea produsului medicinal veterinar depinde de starea
clinica a animalelor.

Daci este necesar, in scopul de a obtine 0 doza corecta, concentratia trebuie ajustati.

Pentru a asigura o dozare corectd si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de tratament
nu trebuie sa depigeasca 7 zile.

b

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mg sau ml produs medicinal veterinar/  Greutatea corporali medie(kg)
kg greutate corporala pe zi animalul tratat
consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

meg sau ml de produs medicinal
= veterinar
per litru de apa potabila

biocide in apa potabila.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Administrarea orald prelungitd de doze mari de colistin sulfat nu produce efecte toxice specifice.

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.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe:

Vitei: 1 zi

Purcei: 1 zi

Broileri: 1 zi

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet: QA07AAIQ



4.2 Farmacodinamie

Colistinul este un antibiotic cu spectru limitat apartinand grupului polimixinelor si este caracterizat

printr-o actiune bactericida rapidé in special impotriva E.Coli. Colistinul are proprietati surfactante,

intrucat contine grupari moleculare lipofile si lipofobe. Interactioneaza puternic cu gruparile fosfat ale
{osfolipidelor din peretele celular distrugénd permeabilitatea si functionarea membranei celulare. In

mod consecutiv, bacteriile pierd purinele i pirimidinele. De asemenea poate si apard liza bacteriei.

Polimixinele sunt active si in faza de multiplicare activa a bacteriilor.

Escherichia Coli este sensibila la colistin in vitro:

E.Coli: M.L.C.-valori (pg/ml)
Escherichia coli (bovine) <6.25
Escherichia coli (porcine) 1
Escherichia coli (porcine) 0,3-0,6
Escherichia coli (porcine) 0,3-2,5

Aparitia rezistentei la colistin a fost rareori observati. Existi o rezistentd incrucisata completa intre
polimixina B si colistin. R
Colistinul exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram — negative. In
urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantel.

43  Farmacocinetici

fn urma administrarii orale a produsului medicinal veterinar, absorbtia si distributia colistinului este
foarte lentd, indicand ca acest antibiotic poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor localizate la
nivelul tractului gastro-intestinal. Caile de metabolizare ale colistinului sunt foarte putin cunoscute.
Inactivarea colistinului poate avea loc prin legarea acesteia la fosfolipidele si lipopolizaharidele
bacteriilor Gram-negative din tractul intestinal. Astfel, se poate explica de ce doar 1% pand la 10% din
cantitatea de colistin administrat oral se regisesse in forma sa activa in fecale.

5. 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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicafiilor:

e apa medicamentati trebuie reimprospatata sau inlocuita la fiecare 24 ore.
e inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie reimprospatat la fiecare 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se piastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi laminate de 100 g si 1 kg (Poliester/Aluminiu/Polietilena)
Este posibil ca 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
V.M.D.n.v.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160011

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 21.06.1996

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi laminate x 100 g si 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PROMYCINE 4800 U.L/mg, pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitori de lapte

|72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
1 mg produs contine:
Colistin sulfat .......... 4800 U.L

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 g
l1kg

(4. SPECII TINTA B

Bovine (vitei), porci (purcei) si gaini (broileri)

(5. INDICATII i
Produsul medicinal veterinar este recomandat la vitei, purcei si broileri in tratamentul si metafilaxia
infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistin.

(6. CAIDE ADMINISTRARE B
Cititi prospectul inainte de utilizare.

’ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE J
Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Vitei: 1 zi
Purcei: 1 zi
Broileri: 1 zi

8.  DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:
e apa medicamentatd trebuie reimprospatata sau inlocuitd la fiecare 24 ore
e inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie reimprospatat la fiecare 2 ore.

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

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



DO. 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 ldsa la vederea si indeméana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160011

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



p . ¢
gioeXd . 7

B. PROSPECTUL

11



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PROMYCINE 4800 U.I/mg, pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitori de lapte la bovine;
porci si géini

2. Compozitie

I mg produs contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat ............... 4.800 U.L

Pulbere pentru pentru utilizare in apa de baut/inlocuitori de lapte
Pulbere find, omogena de culoare alba sau aproape alba.

3. Specii tinta
Bovine (vitei), porci (purcei) si gaini (broileri).

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la vitei, purcei si broileri in tratamentul si metafilaxia
infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistin.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la cai, in special la manji, intrucat colistinul, din cauza modificirii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Colistinul exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram — negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul vizat din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Acesti factori indicé faptul ca nu se recomandé o durata de tratament mai lunga decét cea indicata la pct.
8, care sa duca la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se va utiliza colistinul ca Tnlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistinul este un
medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate de anumite
bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe
scard largd a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la tratamentul si
metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizatd pentru profilaxie. Ori de céte ori este posibil, colistinul
trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar
fara respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la colistin.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine trebuie s evite contactul cu produsul medicinal

veterinar. in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multd apd si solicitati imediat sfatul
“medicului si prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta. In caz de ingestie accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat simultan cu cationi bivalenti (acizi grasi nesaturafi §1
compusi cuaternari de amoniu).

Supradozare:
Administrarea orald prelungita de doze mari de colistin sulfat nu produce efecte toxice specifice.

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

7. Evenimente adverse
Specii tinta: porci (purcei):

In urma administrérii orale a colistinului pot apare

Mai putin frecvente 5 A . .
L . manifestéri tranzitorii de greatd sau vomd, in special la
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de purceii tineri.

animale tratate): In cazul unui tratament prelungit poate apérea riscul de
suprainfectie.

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, vd rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Produsul medicinal veterinar se utilizeazi in apa de baut sau inlocuitori de lapte.

Purcei: 5-10 mg colistin sulfat/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 100.000U.1. - 200.000 U .
colistin sulfat/kg greutate corporala /zi). Aceasta corespunde cu o doza de 0,2 — 0,4 g produs medicinal
veterinar per 10 kg greutate corporald/zi, administratd in apa de baut. Durata tratamentului este de 5
pana la 7 zile.

Schema pentru dozare la purcei.

Greutate corporald 10 kg 25 kg 50 kg
Apa de baut 1,5L 3,5L 6,5L
Produs medicinal veterinar 0,2-04 ¢ 0,5-1g 1-2 g




Apa medicamentatd trebuie reimprospatata la fiecare 24 de ore.

Vitei: 5 mg colistin sulfat’kg greutate corporald/zi (echivalent cu 100.000 U.1. colistin sulfat

/kg greutate corporala/zi). Aceasta corespunde cu o doza de 0,2 g produs medicinal veterinar per 10 ,
kg greutate corporald, de doua ori pe zi, administrata in inlocuitori de lapte. Durata tratamentului este
de 5 pani la 7 zile. In cazul infectiilor severe, doza poate fi dublat.

Schema pentru dozare la vitei (de doud ori/zi):

Greutate corporala 50 kg 75 kg 200 kg
Inlocuitor de lapte 8L 16 L 16-18 L
Produs medicinal veterinar 0,5¢g 0,75 ¢g 2g

Este recomandati cantirirea cu precizie a necesarului de produs medicinal veterinar pentru fiecare
vitel ce urmeaza a fi tratat si dizolvarea acestei cantitati in 1/3 pana la % din volumul total de
inlocuitor de lapte. In felul acesta viteii vor bea intai inlocuitorul de lapte medicamentat; restul
volumului de lapte poate fi baut ulterior.

Broileri: 75.000 UI colistin sulfat/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive, in apa de
baut.
In cazuri severe de colibaciloza poate fi necesar un tratament complementar cu actiune sistemic.

Absorbtia produsului medicinal veterinar administrat impreuna cu apa de baut sau inlocuitorii de lapte
depinde de starea clinici a animalelor. Daci este necesar, in scopul de a obtine o dozi corect,
concentratia trebuie ajustata.

Pentru a asigura o dozare corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

Durata de tratament trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de tratament
nu trebuie sd depaseasca 7 zile.

L]

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mg sau ml
produs medicinal veterinar/ X
kg greutate corporala pe zi
consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

Greutatea corporald medie(kg)
animalul tratat mg sau ml de produs medicinal
= veterinar
per litru de apa potabila

biocide 1n apa potabila.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Vitei: 1 zi.

Purcei: 1 zi.

Broileri: 1 zi.
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu,se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se feri de lumina.
Termenul de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire:
e apa medicamentatd trebuie reimprospatata sau inlocuita la fiecare 24 ore
e inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie reimprospétat la fiecare 2 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupa 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.

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160011

Ambalaje:
Pungi laminate de 100 g si 1 kg (Poliester/Aluminiu/Polietilena)

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/01/2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
+32(0) 14 67 20 51
Belgia



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Romania srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883-Romania

Tel: +40 31845 1646




