ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

el



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , . 1.

SELECTAN 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol

Excipienti):

300 mg

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

N-metil pirolidona

308 mg

Glicerol formal

Solutie transparenti de culoare usor galbuie.

3. INFORMATH CLINICE
3.1 Specii tinti
Bovine si porci.

3.2

Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol:

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine asociate cu Histophilus somni,

Mamnheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

Porci:

Tratamentul focarelor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaz taurilor adulti sau vierilor utilizati in scop de reproducere.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi sau la oricare dintre

excipienti.

Nu se administreaza la purcei cu o greutate corporald mai mica de 2 kg.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Preo%utii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Curatati capacul fnainte de a scoate fiecare doza.

Utilizati o seringa si un ac uscate, sterile.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate si sa fie in
concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i locale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la

florfenicol si poate sciidea eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli, datorit posibilitatii de
rezistentd incrucisati.

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

Trebuie luate masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

in caz de contact cu ochii, clititi imediat cu apa curati.

In caz de contact cu pielea, spalati zona afectatd cu apd curata.

Spilati méinile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sd
utilizeze produsul de uz veterinar cu atentie deosebita pentru a evita auto-injectarea accidentald.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele de apa subterana.

3.6 Evenimente adverse

Bovine

Foarte rare Leziune la locul injectirii’, inflamatie la locul

(<1 animal / 10 000 de animale injectarii'Consum alimentar redus?Scaun moale??

tratate):

! Persista pana la 14 zile.
2 Animalele tratate sunt recuperate repede si complet, pana la terminarea tratamentului.
3Tranzitoriu

Porci:
Foarte frecvente Diaree!?
(>1 animal / 10 animale tratate): Eritem edematos??
Foarte rare Umflare la locul injectarii*
(<1 animal / 10 000 de animale Leziune la locul injectarii®, inflamatie la locul injectarii’
tratate):
! Tranzitoriu

2pot afecta 50% din animale, aceste efecte pot fi observate timp de o saptaméana.
3Perianal, rectal.




“Tranzitorie pana la 5 zile.

*Poate i consultat pentru pana la 28 de zile. 2

,§>~
Fmct

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

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul nationai
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. T
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie lactatie si fertilitate:

Siguranta produsului de uz veterinar nu a fost stabiliti la bovine $i porci in timpul gestatiei, lactatiei
sau la animale destinate reproducerii.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.Vezi si sectiunea 3.3.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Bovine:

20 mg/kg greutate corporald (1 ml produs per 15 kg) prin administrare pe cale intramusculard de doua ori,
la interval de 48 ore.

Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporald de peste 150 kg, divizati doza astfel incat si nu se
injecteze mai mult de 10 ml intr-un singur loc.

Porci:

15 mg/kg greutate corporala (1 ml produs per 20 kg) prin administrare pe cale intramusculari in
muschii gatului, de doua ori, la interval de 48 ore.

Pentru tratamentul porcilor cu greutate corporald de peste 60 kg, divizati doza astfel incat si nu se
injecteze mai mult de 3 ml intr-un singur loc.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala ar trebui sa fie determinati cat mai precis posibil
pentru.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La porci, dupa administrarea de 3 ori doza recomandata sau mai mult, se poate observa o reducere a
ingestiei de furaj, api si a greutitii corporale. De asemenea, dupi administrarea de 5 ori doza
recomandata sau mai mult, pot apirea stari de voma.

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



3.12 Perioadé de agteptare
Bovine: . . . :

Carne §i organe: 30 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci: . :
Carne si organe:. 18 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01BAS0
4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic cu spectru larg de actiune sistemica, eficient impotriva celor mai multe
bacterii Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul actioneaza
prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Cu toate acestea, studiile in
vitro privind florfenicolul demonstreaza activitatea bactericida fatd de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Histophilus somni.

Testirile in vitro au aritat ci florfenicolul este activ impotriva celor mai multi agenti patogeni
bacterieni, frecvent izolati de la bovine (incluzind Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si
Histophilus somni) §i porci cu boli respiratorii (incluzénd Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multociday).

4.3 Farmacocinetica

Bovine:

La bovine, prin administrarea pe cale intramusculara a dozei recomandate de 20 mg/kg, se mentin
nivelurile eficiente in singe timp de 48 de ore. Concentratia serica maxima medie (Cmax) de

2,55 pg/ml apare la 4,7 ore (Tmax) dupa dozare. Concentraia serica medie a fost de 1,4 ng/ml la 24 de
ore dupa dozare. Valoarea medie a timpului de injumitatire prin eliminare a fost de 26,2 ore.

Porci:

Dupi prima administrare pe cale intramusculari a florfenicolului, s-au atins concentrafii serice
maxime cuprinse intre 1,9 si 3,1 pg/ml dupd 2,2 ore si concentratiile scad, cu o valoare medie a
timpului de injumatitire terminal de 35,5 ore. Dupa a doua administrare pe cale intramusculara, se
ating concentratii serice maxime cuprinse intre 2,0 si 8,1 pg/ml dupa 1,7 ore. Concentratiile de
florfenicol atinse in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu o rata a concentratiei
pulmoni :plasma de aproximativ 1.

La porci, dupd administrarea pe cale intramusculara, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin
urini. Florfenicolul este metabolizat in mare parte.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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



5.2 Termen de valabilitate o

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzar& 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare IR o

A se péstra flaconul in cutia din carton.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane din sticli incolora de tip II de 100 ml si in flacoane din HDPE de 50
100, 250 ml, inchise cu un dop de tip I din elastomer polimeric si capsi din aluminiu.
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Dimensiunile de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 100 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 250 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane de 100 mi.
Cutie din carton cu 12 flacoane de 250 ml.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120328

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 01.08.2011



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

102025
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 TII

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 100 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 250 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane de 100 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane de 250 ml.

-

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN 300 mg/ml, solutie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x50ml
1x100ml
1 x250ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x250 m]

4. SPECII TINTA

Bovine si porci.

| 5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 30 zile.

Nu este autorizat utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Porci: Carne si organe: 18 zile.

10




[8.  DATA EXPIRARI
Exp. .{{l/aaaa}

' Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana...

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul n cutia din carton.

r 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rl 1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120328

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml
Flacon de 250 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN 300 mg/ml, solutie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

3. SPECH TINTA

Bovine si porci.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculari.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 30 de zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Poreci:

Carne si organe: 18 zile.

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana...

U. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia din carton.

l& NUMELE DETINATORULUI AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[10. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE‘ERINIARE
MICI v

flacon de 50 ml. : N

a9 .

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN

LZ. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
Dupad deschidere, se va utiliza pani...

LS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

SELECTAN 300 mg/ml, solutie injectabil pentru bovine si porci

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Excipient:
N-metil pirolidona 308 mg

Solutie transparenta de culoare usor gilbuie.

3.  Specii tinta

Bovine si porci.

4, Indicatii de utilizare
Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol:

Bovine:
Tratamentul terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine asociate cu Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

Porci:
Tratamentul focarelor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

§.  Contraindicatii

Nu se administreaza taurilor adulti sau vierilor utilizati in scop de reproducere.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la purcei cu o greutate corporola mai mica de 2 kg.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Curétati capacul inainte de a scoate fiecare dozi.

Utilizati o seringd si un ac uscate, sterile.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate si sa fie in
concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale, nationae si locale.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la

florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli, datoritd posibilititii de
rezistentl incrucisata.

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

animale:

Trebuie luate masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu api curata.

in caz de contact cu pielea, spalati zona afectati cu api curata.

Spilati mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidond au evidentiat
efecte fetotoxice.

Femeile aflate la vérsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie s utilizeze produsul
medicinal veterinar cu atentie deosebiti pentru a evita auto-injectarea accidentald.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile i organismele de apa subterana.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la bovine si porci in timpul gestatiei,
lactatiei sau la animale destinate reproducerii.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidonad au demonstrat
efecte fetotoxice. '

Se utilizeaz4 numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil

Supradozaj:
La porci, dupd administrarea de 3 ori doza recomandata sau mai mult, se poate observa o reducere a

ingestiei de furaj, apa si a greutitii corporale. De asemenea, dupa administrarea de 5 ori doza
recomandata sau mai mult, pot apérea stari de voma.

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

7. Evenimente adverse

Bovine
Foarte rare Leziune la locul injectirii', inflamatie la locul injectarii!
(<1 animal / 10 000 de animale Consum alimentar redus®
tratate): 23
Scaun moale ~

! Persista pani la 14 zile.
2 Animalele tratate sunt recuperate repede si complet, pana la terminarea tratamentului.
3Tranzitoriu
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Porci:

Foarte frecvente Diaree!*? e ‘

(>1 animal / 10 animale tratate): Eritem edematos (umflaturi, roseati) 23 | Qa .

Foarte rare Umflare la locul injectirii* ST

(<1 animal / 10 000 de animale Leziune la locul injectarii’, inflamatie la locul injectarii® - - ¢ )

tratate): | 4o
! Tranzitoriu

?Pot afecta 50% din animale, aceste efecte pot fi observate timp de o sdptimana.
3Perianal, rectal.

“Tranzitorie pana la § zile.

*Poate fi consultat pentru pani la 28 de zile.

Raportarea evenimentelor adverse este important3. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind 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, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Bovine:

20 mg/kg greutate corporald (1 ml produs per 15 kg) prin administrare pe cale intramusculari de doua ori,
la interval de 48 ore.

Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporala de peste 150 kg, divizati doza astfel incét si nu se
injecteze mai mult de 10 ml intr-un singur loc.

Porci:

15 mg/kg greutate corporald (1 ml produs per 20 kg) prin administrare pe cale intramusculari in
mugschii gatului, de doua ori, la interval de 48 ore.

Pentru tratamentul porcilor cu greutate corporala de peste 60 kg, divizati doza astfel incat si nu se
injecteze mai mult de 3 m! intr-un singur loc.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald ar trebui sa fie determinata cit mai precis
posibil.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 30 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci :

Carne si organe: 18 zile.

18



11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra flaconul in cutia din carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupd Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada dé valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Atunci cand flaconul este deschis pentru prima dati, utilizind perioada de valabilitate dupa prima

deschidere care este specificati pe acest prospect, trebuie stabilita data la care produsul rimas in cutia
din carton ar trebui eliminat. Data elimindrii ar trebui notata in spatiul previzut in acest scop.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s intre in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile de ambalaj
120328

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 100 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 250 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane de 100 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10.2025 .
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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate: -

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANIA
Tel. +34 972 43 06 60

17.  Alte informatii
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