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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR oy

ShutOut 2,6 g suspensie intramamar pentru bovine

2..  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd inframamard de 4 g contine:

Substanta activii:

Subnitrat de bismut 2,61
(echivalent cu bismut 1,9 g)
Excipienti:

.| Compozitia cantitativi, dacs aceastd
Comporzifia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentrn

constituenti . administrarea corects a produsului medicinal
veterinar

Parafing lichida

Stearat de aluminiu

Dioxid de sificiu coloidal anhidru

Suspensie albd pand la alb-ghlbuie, omogeni.. -

3, INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine (vaci de lapte in pericada de repaus mamar).

3.2 Indicatii de ufilizare pentru fiecare specie fintd

Prevenirea infectiilor intramamare noi in timpul perioadei de repaus mamar,

La vacile considerate a fi indemne de mastitd subclinicd, ShutOut poate fi utilizat singur in
managementul vacilor aflate fn perioada de repaus mamar si controjul mastitelor.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd produsul singur la vacile cu mastits subclinice in perioada de repaus mamar, Nu se
utilizeazd produsul la vacile cu mastite clinice in perloada de repaus mamar. Consultaii sectiunea 3.7.
Nu se utilizeaza In cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substan{a activd sau la oricare din
excipienfi.

3.4  Atentioniiri speciale

Selectia vacilor pentru tratamentul cu ShutOut trebuie si se bazeze pe investigatia clinic efectuati de
ciitre medicul veterinar, Criteriul de selectie trebuie sa se bazeze pe istoricul individual af vacilor in cesa
ce privesc mastitele si numéaritoarea celu[ala pe testele recunoscute de detectare a mastitelor subclinice

sau pe testarea bactenologlca

3.5 Precantii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta;

Urméyirea periodicd a vacilor pentru detectarea simptomelor mastitefor clinice este 0 practica bund, fn
cazhil fn'care unul din sfertarile mamare tratate cu produsul medicinal veterinar dezvoltd mastita
‘¢linied, sfertul respectiv afectat va trebui sa fie golit manual inainte de a se instaura terapia necesard.
Pentru a teduce riscul contamindrii nu introduceti seringa fn apd.

Utilizafi Seunga 0 singurd dati.

Este importait s se respecte strict tehnica asepticd pentru administrarea ShutOut, deoarece produsul
nu are aétivitate antimicrobiand.

'Nu administfati niciun alt produs intramamar, dup administrarea de ShutOut. La vacile care pot avea

inastitd subclinic, produsul poate fi utilizat dupd administrarea unui tratament cu antibiotic adecvat
pentru pericada de repaus mamar a sfertului infectat,

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

Acest produs poate cauza o iritatie la nivelul pielii gi och1101

Evitafi contactul cu pielea sau ochii.

Daci apare contactul cu p1elea sau cu ochii, spalati bme zona afectatd cu apd. Daca iritatia persista,
consultati sfatul medicului gi prezentati medicului prospectul.

Daci stiti ci sunteti alergic la sirurile de bismut, evitai utilizarea acestui produs.

Dacit apar simptome dupd expunere, trebuie si solicitafi sfatu] medicului si sd ardtati medicului
prospectul sau eticheta,

Spélati-va pe méini dupi utilizare,

Servetele dezinfectante:

Sewetelele dezinfectante pot provoca iritarea pielii si a ochilor din cauza prezentei alcoolului
izopropilic. Bvitati contactul cu ochii. Evitati contactul plelunglt cu pielea. Evitati inhalatea vaporilor.
Purtarea minugilor poate preveni iritarea plelu. Spalati-vd pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse
Bovine (vaci de lapte in pericada de repaus mamar):
Nu se cunosc.,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se frimit, de preferingd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competents prin sisternul national de raportare. Consu]ta‘;l de asemenea, prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea tn Gmpul gestafiei, lactatiei san a owatului

Gestatie;

Deoarece produsul ShutOut nu este absorbit dupd infuzia intramamard acesta poate fi utilizat la
animalels gestante. Dupé fitare, produsul poate fi ingerat de vitel, Ingestia de ShutOut de citre vitei este

sigurd si nu produce efecte adverse,



ShutOut este indicat pentru utilizare la vaci 1n perioada de repaus, Dacd este utilizat accidesitd! la o vaci
In lactatie, se observd o usoari crestere tranzitoric (de pana la 2 ori) a celulelor somatice: ntr-un astfel

E

de caz se indepérteaza produsul manual, nu sunt necesare precaufii suplimentare. S e

3.8 Inferactiunez cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Studiile clinice au demonstrat compatibilitatéa formulei. de etansare a mamelonului ce contine bismut
subnitrat, doar cu produse care contin cloxaciling administrate la vaci in perioada de repaus mamar.
Consultati sectiunea 3.5

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare inframamar3.

Produsul are o duzi cu varf dublu. Capacul seringii poate fi partial sau complet indepértat, Oferd astfel
opfiunea de a utiliza seringa cu un varf scurt pentru o tehnic de inserare partiali, astfel incét seringa
trebuie introdusd doar n varful mamelonnlui.

Se recomand ciupirea la baza tetinel, deoarece ajutd la pozitionarea pastei in rezervorul tetinei, etansind
canalul mamelonar de la varf,

Optiunea de varf scurt: Optiunea de varf scurt permite o tehnicd de insertie parfiald, astfel Incat seringa
trebuie introdusd doar fn capitul mamelonului. :

Optiunea de vérf leng: Optiunea de vérf lung poate fi utilizatd pentru confortul tratamentului, de
exemmplu, pentru a preveni alunecarea varfului din cauza migcarilor vacii-sau a unui animal nervos.

+

Pasul 1: Indepirtarea capacului care se poate rupe Pasul 2: Inserfia varfului fung sau
scurt

Infuzafi continutul unei seringi de ShutOut In fiecare sfert de uger imediat dupd ultime mulsoare a
perioadei de lactatie (la nceputul pericadei de repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dupd
ce ali infuzat produsul decarece este important ca produsal si timani in mamelon si s3 nu patrundd in
uger.

{rebuie luate precautii pentru a evita introducerea agenfilor patogeni In mamelon si a reduce astfel riscul
aparitiei mastitelor post-infuzare.

Bste esential ca mamelonul s fie bins curiitat si dezinfectat, cu gervetele impregnate cu alcool ce
insofesc produsul. Mamejoanele trebuie curifate pdna n momentul cind servetelele nu mai sunt vizibil
murdare. Mameloanele trebuie lisate sd se usuce, inainte de infuzie. Infuzati produsul o condifii
aseptice §i aveti grijd si nu contaminati varful seringii. Dupd infuzare se recomanda utilizarea unui agent
de curifare corespunzitor a mamelonului, prin imetsie sau prin pulverizare,

In conditii de frig, produsul poate fi incilzit Ia tempsratura camerei intr-un mediu cald, pentru a usura
infuzarea.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

U ' 1 " e ' - s v v
Nu'au fost observate reactii adverse la vaci, dup# administrarea unei doze duble fatd de doza
‘recomandatd.
3.11 Restrictii speciale de utilizave si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veferinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limitsd rviscul de dezvoltare a rezistentfei

Nu este cazul.

3.12 Pericade de agteptare

Camne si organe:  Zero zile.

Lapte: Zero ore.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QG52X.

4.2 Farmacodinamie -

Infuzarea produsului in fiecare sfert mamér produce o barierd fizicd Impotriva patrunderii bacteriilor,

reducind astfe! incidenta noilor infectii intramamare tn perioada de repaus mamar. Produsul este steril
si nu are activitate antimicrobjand.

5 INFORMATIH FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilititi majore

Nu se cunose.

52 Termen de valabiiitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
53 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesﬁé conditii speciale de depozitare.

54 TNatura st compozitia ambalajului primar

Seringi din LDPE cu doz3 unicd, cu capac din LPDE care se poate rupe, care contine 4 g suspensie.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 24 seringi si servetele dezinfectante cu alcool.

Galeatd din plastic cu 144 seringi si gervetele dezinfectante cu alcool.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate,



. ‘ iy p oy
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate.sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse T &

B
v,

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
L

™ v - . iy . o o
Utilizafi sistemele de retumnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor proyérits.
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V,

7. NUM‘&RUL(NUMER}ELE) AUTORIZATIFI DE COMERCIALIZARE,

210027

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
04.03.2021

9. DATAULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUIL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUT

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://medioines.health.europa,eu/veterinary).
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton san Gileatd
b .

Al

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ShutQut 2,6 g{submtlat de bigimit} Suspensie intramamard

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare 4 g suspensie inframamard contine 2,6 g subnitrat de bismut

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUT |

24 seringi (atmbalatedn cutii)

144 seringi (ambalate in igalefi)

(4. SPECII'TINTA B

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamanr}.

(5.  INDICATH

Prevenitea infectiilor intramamare noi n timpul perioadei de repaus mamar.

La vacile considerate a fi indemne de mastitd subclinicd, ShutOut poate fi utilizat singur in
managementul vacilor aflate in perioada de repaus mamar si contralul mastitelor.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara.

Produsul are o duza cu varf dubiu. Capacul seringii poate fi partial sau complet indepartat. Oferd astfel
optiunea de a utiliza seringa cu un varf scurt pentru o tehnici de inserare partiald, astfel incat seringa
va fi introdusd doar in vérful mamelonului.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zeor ore.

3. DATAEXPIRARN

Exp. {{//aaaa}

r9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 10, MENTIUNEA ,,A SE CITY PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE?
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A se citi prospectul fnainte de utilizage.

@1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU U7, VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar,

|12, MENTIUNEA ,A NU ST LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se [dsa la vederea §i indemana coptilor,

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

.

Intervet International B.V.

rld.l. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210027

| 15, NUMARUL SERTEL I

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
Seringd

' [1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ShutOut

[E INFORMATTI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Subnitrat de bismut: 2.6

|3, NUMARUL SERIET

Lot {numar}

4. DATA EXPIRAR

Exp. {[[/agaa}
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PROSPECTUL

h

[ ] . . v :
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ShutOut 2,6 g Suspensie inframamard pentru bovine

2, Compozifie
Fiecare seringd intramamard de 4 g contine:
Substanta activi:

Subnifrat de bismut 2.6¢g
(echivalent cu bismut 1,9g)

Suspenste omogeni de cufoare albi péna fa ugor gilbul.

3. Specii tintd

Bovine (vaci de lapte in pericada de repaus mamar).

4,  Indicatii de utilizare
Prevenirea infectiilor intramamare noi in timpul perioadei de repaus mamar.

[a vacile considerate a fi indemne de mastitd subclinics, produsul poate fi utilizat de uiml gingur n
managementul vacilor aflate in perioada de repaus mamar si in controlul mastitelor.

5,  Coniraindicatii .

Nu se utilizeaza produsul singur la vacile cu mastite subclinice in perioada de repaus mamar. Nu se
utifizeaza produsul la vacile cv mastitd clinicd la momentul fntaredri.

Nu se utilizeazi la vaci in lactajie. Consultai sectiunea atentiondri speciale.

Nu se utilizeazi in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

6,  Aten{ioniri speciale

Arenfiondri speciale:

Selectia vacilor pentru tratamentul cu acest produs trebuie si se bazeze pe investigatia clinicd efectuata
do ciitre medicul veterinar. Criteriul de selectle trebuie s se bazeze pe istoricul individual al vacilor in
ceea ce privesc mastitele §i numérétoarea celulard, pe testele recunoscute de detectare a mastitelor
subelinice sau pe testarea bacteriologica.

Precautii speciale pentru utitizarea in siguran{a la speciile tintd:

Ohservarea vacilor in perioada de repaus mamar, in mod {recvent, este 0 practicd bund pentru a
evidentia semnele mastitei clinice. fn cazul in care unul din sferturile mamare tratate cu produsul
medicinal veterinar dezvolts mastiti clinics, sfertul respectiv afectat va trebui sa fie golit manual
fnainte de a se instaura terapia necesari.
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Pentru a reduce riseul contaminirii ng infroduceti seringa n ap3.
Utilizati seringa o singurd dats, o g » o
Este important si se respecte strict tehnica asepticd pentru administrarea ShutQut, deogfece prodisul
nu are activitate antimicrobiani, RN SN
Nu administrafi orice alt produs intramamar, dupi administrarea de ShutOut. La vacile care pot aves
tastitd subclinicd, ShutOut poate fi utilizat dupk administrarea unui tratament cu antibiotic adéqyg;_ i
peiitru vaci In pericada de repaus mamar a sfertuluf infectat. - R

i

i}
[
i -

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cavza o iritatie la nivelul pielii i ochilor.

Bvitati contactul cu pielea sau ochii, ‘

Daci apare contactul cu pielea sau cu ochii, spélati bine zona afectatii cu apd. Dacil iritatia persisti,
solicitati sfatul medicului gi prezentafi medicului prospectul.

Dacd stiti o sunteti alergic la sirurile de bismut, evitati utilizarea acestui produs,

Spilati-vd pe méini dupi utilizare.

Servetele dezinfectante:

Servefelele dezinfectante pot provoca iritarea pielii si 2 ochilor din cauza prezentei alcooiului
izopropilic. Evitati contactul cu ochii. EHvitati contactul prelungit cu pielea. Evitati inhalarea vaporilor,
Purtarea ménusilor poate preveni iritarea pielii. Spalati-vi pe mAini dupa utilizare,

Gestatie: '

Deoarece produsul nu este absorbit dupd infuzia intramamari acesta poate fi utilizat la animalele
gestante. Dupi fitare, produsul poate fi ingerat de vifel. Ingestia de ShutQut de citre vitei este sigurd
si nu produce efecte adverse.

Lactatie:

Produsul este indicat pentru utilizare la vaci in perioada de repaus. Daci este utilizat aceidental ia o
vaca in lactafie, se observis o usoard cregtere tranzitorie (de pani la 2 ori) a celulelor somatice. Tntr-un
astfel de caz se Indepérteazi produsul manual, nu sunt necesare precauti suplimentare,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Studiile clinice an demonstrat compatibilitatea formulei de etansare a mamelonului doar cu produse
care confin cloxacilini administrate la vaci in perioada de repaus mamar.

Supradozare:

Nu au fost observate reactii adverse la vaci, dupd administrarea unei doze duble fajd de doza
recomandati,

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci de lapte tn perioada de repaus mamar):

Nu se cunosc,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observali orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credefi ci medicamentul nu a avut efect, v rughm si contactati mai i medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detindtoral autorizatiei de comercializare say
reprezentantul local al defindtorului autorizaiiei de comercializare folosind datele de contact de Ia
sfArsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare. farmacovigilenta@ansvsa.ro,

icbmv@icbmy.ro

8, Doze pentru fiecare specie, ¢iii de administrare §i metode de adminisirare
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Utilizare intramamari,
Infuzati continutul unei singure seringi intramamare de ShutOut i fiecare sfert mamar, o singura datd,
imediat dupi nltima mulsoare a perioadei de lactatie (la Inceputul pericadei de repaus mamar).

9;  Recomandiyi privind administrarea corecti
Nu utilizati produsul medicinal veterinar dacd observati capacele rupte sau orice alte semne vizibile de
deteriorare. .+

Produsul are o duzi cu varf dublu. Capacul seringii poate fi partial sau complet indepirtat. Oferd astfel
optiunea de a utiliza seringa cu un varf scurt pentru o tehnic de inserare partiala, astfel incit seringa
trebuie infrodusé doar in vérful mamelonului.

Se recomandi eiupirea la baza tetinei, deoarece ajuti la pozifionarea pastei in rezervorul fetinei, etangénd
canalul mamelonar de la varf,

Optiunea de varf scurt: Optiunea de varf scurt permite o tehnica de insertie parfiald, astfel Incét seringa
trebuie infrodusi doar in capéitul mamelonului.

Optiunea de vérf lung: Optiunea de varf lung poate fi utilizatd pentru confortul tratamentului, de
exemply, pentrn a preveni alunecarea varfului din cauza miscirilor vacii sau a unui animal nervos.

Pasul 1: Indepértarea capacului care se poate rupe Pasul 2: Insertia vérfului lung sau scurt

Se recomandi utilizarea vérfulul scurt pentru a-1 introduce partial, reducénd astfel probabilitatea unor
infectil noi.

Infuzafi confinutul unei seringi de ShutOut in fiecare sfert de uger imediat dupz ultima mulsoare a
perioadei de lactatie (la Tnceputul pericadei de repaus mamar).

Nu masati mamelonul sau ugerul dupi ce ati infuzat produsu] deoarece este important ca produsul sd
riméind tn mamelon si sd nu patrundi in uger.

Trebuie luate precautii pentru a evita introducerea agenfilor patogeni in mamelon si a reduce astfel riscul
eparitiel mastitelor post-infuzare.

Este esenfial ca mamelonul si fie bine curdfat §i dezinfectat, cu servetele impregnate cu alcool ce
insotesc produsul. Mameloanele trebuie curdfate pAnd in momentul cind servefelele nu mai sunt vizibil
murdare, Mameloanele trebuie lisate si se usuce, fnainte de infuzie. Infuzati produsul fa conditii
aseptice gi aveti grijd sd nu contaminati vArful seringii. Dupi infuzare, se recomandd utilizarea unui
agent de curiifare corespunziter a mamelonului, prin imersie sau prin pulverizare.

in conditii de frig, produsul poate fi incilzit la temperatura camerei infr-un mediu cald, pentru & usura
infuzarea.

10, Perioade de asteptare




Carne gi organe:  Zero zile, "
Lapte: Zaro ore. i ‘

Precautii speciale pentru depozitare :

Pt

A nu se Jasa la vederea gi indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condifii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expiririi marcati pe eticheti.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani,

12{ Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile, Aceste misuri 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

Predus medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14; Numerele autorizatiilor de comereializare gi dimensiunile ambalajelor

210027

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 24 seringi si servetele dezinfectante alcoolice.
Gileatd din plastic cu 144 seringi gi servetele dezinfectante alcoolice,

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

15, Data ultimet revizuiri a prospeetulai
{LL/AAAA}

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

Detindtoru] autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wimn de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos
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Produgcétar respopsabil pentru eliberarea serisi:
Intervét International Gmbl
Feldstrasse la
85716 Unterschleissheint
d \\G l‘m_aﬁié '
T
y w-_fRE%l‘é’zentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
R
~ 'Intervet Romania SRL,
Loc, Rudeni, Oras Chitila
Str, Traian, Nr. 66A,
cod 077046, Judet [lfov
Tel, 021/529 29 94; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactafi
reprezentantul loca! al detindtorului autorizafiei de comercializare.
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