ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFAMETOPRIM 125 mg/25 mg comprimate pentru cini si pisici
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Sulfametoxazol ..................... 125,00 mg
Trimetoprim ..............oucueee...... 25,00 mg
Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor

constituenti

Talc

Stearat de magneziu

Acid stearic

Celulozi microcristalini

Lactozi monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal

Amidon glicolat de sodiu

Comprimate cu masa de 600 mg, in forma de discuri, cu suprafati plati sau lenticular3, de culoare
aproape alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la cini si pisici in tratamentul afectiunilor produse de microorganisme susceptibile la
asocierea de sulfametoxazol si trimetoprim:

- infectii respiratorii: amigdalite, faringite, otite, bronsite si bronho-pneumonii;

- infectii intestinale: infectii cu colibacili, salmonele;

- infectii uro-genitale: nefrite, pielonefrite, cistite, uretrite;

- infectii ale pielii si partilor moi: piodermite, abcese stafilococice;

- infectii cu protozoare: coccidii, toxoplasme, Pneumocystis carini;

- complicatii bacteriene ale bolilor virale;

- infectii post-operatorii.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreazi la animale cu afectiuni renale sau hepatice severe, ori cu discrazii sanguine.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La utiljgarea prodlgéulhi vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale i
regionalé: 3t 7 ¢

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate din teren.
Daca acest hictunu este posibil, tratamentu] trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemioldgice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la

substantele active si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

fn caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
In caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Spalati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici.

Rare Anorexie, vomd, diaree.

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeaza in primul trimestru de gestatie sau cu céteva siptdmani Inainte de fatare.

Lactatie:
Nu se utilizeazi In perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Este incompatibil cu anticoagulante orale, fenitoina, antidiabetice orale, metotrexat, fenilbutazona si
naproxen.



3.9 Ciide administrare si doze SR

Comprimatele se administreazi pe cale orali, ca atare sau incorporate in hrau’?,, upa maraxtire.

frlé

o]

Céini: Doza recomandati este de 15-30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 -iileg Se a
1-2 comprimate/10 kg greutate corporald/zi. L

Pisici: Doza recomandati este de 30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile. Se administreazi?}-
comprimat/5 kg greutate corporali/zi. ’ ‘ TS

Se recomanda ca tratamentul s fie continuat 2-3 zile dupi disparitia simptomelor.
Pentru a asigura dozi corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Manifestarile supradozirii pot include simptome de disconfort gastro-intestinal (greats, vom3, diaree),
tulburéri ale SNC (depresie, cefalee, confuzie), edem facial, cresteri ale valorilor aminotransferazelor
serice. In astfel de cazuri se va proceda la golirea stomacului, urmati de inceperea tratamentului
simptomatic i de sustinere.

A se respecta cu strictete dozele recomandate.

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

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1EW11

4.2 Farmacodinamie

Sulfametoxazolul actioneazi bacteriostatic in concentratiile obignuite, dar in concentratii mari poate
avea efect bactericid. Actiunea antibacteriani a sulfametoxazolului este diminuati de puroi si de
tesuturi lezate.

Avénd o structurd aseméinatoare cu cea a acidului para-aminobenzoic (PABA, cunoscut si ca vitamina
HI), sulfametoxazolul actioneaza ca antagonist competitiv al acestuia. PABA este un factor de
crestere esential pentru unele microorganisme, intervenind prin doud mecanisme:

- serveste drept cofactor in sinteza unor compusi esentiali pentru metabolismul microbian (inhibitia
prin lipsa PABA nu poate fi compensati de acid folic);

- participa la sinteza acidului folic, esential pentru formarea acizilor nucleici bacterieni.
Trimetoprimul are un spectru antibacterian similar cu cel al sulfametoxazolului. Este activ fatd de
majoritatea bacililor Gram-negativi, care sunt susceptibili la concentratii de 1 pg/ml sau mai putin.
Actioneaza de reguld bacteriostatic, dar in concentratii mari poate fi bactericid fatd de anumiti
germeni.

Trimetoprimul utilizat in combinatie cu sulfametoxazol inhibi sinergic biosinteza de acid folic de la
nivelul enzimelor bacteriene si astfel cele dous chimioterapice bacteriostatice devin bactericide. Un alt
avantaj al trimetoprimului consti in faptul ci nu apar fenomene toxice, chiar si in cazul administrarii
pe termen lung.



4.3 Farmacocinetica

Sulfametoxazolul este o sulfamidi cu actiune de durati medie. Circuld in singe legat de proteinele
plasmatice in proportie de 60-70%. Dupé administrarea orald a unei doze de 3 g, concentrafia
plasmaticd maxima (aproximativ 50 pg/ml) este atinsd in 3-6 ore. Timpul de injumatitire este de
aproximativ 3 ore la cinii sanatosi. Difuzeaza eficient in majoritatea tesuturilor, cu exceptia focarelor
supurative incapsulate, unde patrunde mai greu. Traverseaza placenta si ajunge in circulatia fetala.
Este metabolizat la nivel hepatic prin acetilare (15-40%), generdnd metaboliti inactivi farmacodinamic
si cu solubilitate scizutd in apd. Se elimind preponderent prin urina, unde atinge concentratii mari
(100-300 mg/dL) si poate favoriza formarea cristalelor urinare. De asemenea, se elimina partial prin
bild (5-15 mg/dL), fiind reabsorbit din intestin. Se recomandd mentinerea unei diureze de minimum
1,2 /24 ore si, daca este necesar, alcalinizarea urinei pentru a preveni cristaluria.

Durata totald de eliminare urinari este de aproximativ 24 ore. La animale cu clearance al creatininei de
10 ml/min, timpul de injumatitire se prelungeste la 20-50 ore. Sulfametoxazolul are o absorbtie
intestinala ridicata (peste 90%), realizand in fecale concentratii de 3-5 mg/dL. Atinge niveluri
terapeutice in lichidul cefalorahidian si traverseazi bariera placentara.

Trimetoprimul se absoarbe rapid in portiunea superioara a intestinului subtire, avand biodisponibilitate
orala de aproape 100%. Dupa administrarea de 160 mg pe cale orala, concentratia plasmaticd maxima
(circa 2 pg/ml) este atinsa in aproximativ 2 ore. Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 35-
40%.

Timpul de injumatitire este de 10-15 ore la animalele sdnatoase si poate ajunge pana la 24 ore in caz
de insuficientd renala (clearance al creatininei 10 ml/min). Difuzeazi eficient in majoritatea
tesuturilor, atingand concentratii mai mari dect in plasma in: lichid pleural, umoare apoasa, secretil
bronsice, prostatice, vaginale si bila.

Traverseazi placenta si este excretat in laptele matern. Se elimina renal, prin filtrare glomerulara si
secretie tubulari, in proportie de 63% sub forma neschimbat, restul fiind metabolizat prin acetilare si
glucuronoconjugare. Concentratia urinard este de pana la 100 ori mai mare decét cea plasmatica. fn
caz de insuficientd renali, poate exista tendinta de acumulare in organism.

5. INFORMATI 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

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de umiditate.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate, inchis cu capac alb din LDPE.
Blister din PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere x 10 comprimate, 10 blistere x 10 comprimate.

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



3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterma‘ gnéutlf%\‘te sau a
deseunlor provenite din utilizarea acestor produse i

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

\ | LN ﬂ“\“
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor e

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120067

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

25.10.2005

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dim carton

‘cv

47(00/
f J@\DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
\\ fx‘SULFAMEIOPRIM 125 mg/25 mg comprimate
VW
2 I}ECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
W e

-’:25;;MCOmprlmat contine:

Substante active:
Sulfametoxazol .........c..coceins 125,00 mg
Trimetoprim ........cocevvevenviinene 25,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x 10 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Caini, pisici.

5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Aministrare orali.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

(9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



] 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

KA
. ':4\’\:;\.
Numai pentru uz veterinar. S

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” T

% ‘\
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. A

\31\" “

i

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

L14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

120067

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

10



INFORMATXY MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

%

,(

Blister din PVC/AL x 10 comprimate

1.”/. ¥ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIEIVEN \"‘(.

~SULFAMETOPRIM

r2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Sulfametoxazol .........ccceenne. 125,00 mg
Trimetoprim ......ccccevnieniernennns 25,00 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 20, x 30, x 50, x 100 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFAMETOPRIM 125 mg/25 mg comprimate

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Sulfametoxazol ..................... 125,00 mg
Trimetoprim ........ccceuveveeennnene. 25,00 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate
30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Aministrare orali.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul,

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se feri de lumina directi a soarelui.

A se feri de umiditate.

A se péstra in ambalajul original.

A se péstra ambalajul bine Inchis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

¥¢ pentru uz veterinar.

T

" MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I fNDEMANA COPIILOR”

R e . o .
" A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120067

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13
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B. PROSPECTUL



B PROSPECTUL
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1, g@mmirf;a produsului medicinal veterinar
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TOPRIM 125 mg/25 mg comprimate pentru caini si pisici

2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Sulfametoxazol ......c.ccoovevennn. 125,00 mg
Trimetoprim ........ccoveresverennenes 25,00 mg

Comprimate cu masa de 600 mg, in forma de discuri, cu suprafati plata sau lenticulard, de culoare
aproape albd.

3. Specii tinta
CAini, pisici.
4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la cdini si pisici in tratamentul afectiunilor produse de microorganisme susceptibile la
asocierea de sulfametoxazol i trimetoprim:

- infectii respiratorii: amigdalite, faringite, otite, bronsite si bronho-pneumonii;

- infectii intestinale: infectii cu colibacili, salmonele;

- infectii uro-genitale: nefrite, pielonefrite, cistite, uretrite;

- infectii ale pielii i partilor moi: piodermite, abcese stafilococice;

- infectii cu protozoare: coccidii, toxoplasme, Preumocystis carini

- complicatii bacteriene ale bolilor virale;

- infectii post-operatorii.

5. Contraindicatii

Nu se administreazi la animale cu afectiuni renale sau hepatice severe, ori cu discrazii sanguine.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate din teren.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
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in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medic;l)ui prospectul
Produsului sau eticheta. /s

In caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta. : 5
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie persorial.
Spalati méinile dupa utilizare. '

o~

‘medicul‘ui

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Nu se utilizeaza in primul trimestru de gestatie sau cu citeva sdptdméani Inainte de fatare.

Lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Este incompatibil cu anticoagulante orale, fenitoina, antidiabetice orale, metotrexat, fenilbutazona si
naproxen.

Supradozaj:

Manifestarile supradozarii pot include simptome de disconfort gastro-intestinal (greatd, voma, diaree),
tulburari ale SNC (depresie, cefalee, confuzie), edem facial, cresteri ale valorilor aminotransferazelor
serice. In astfel de cazuri se va proceda la golirea stomacului, urmaté de inceperea tratamentului
simptomatic si de sustinere.

A se respecta cu strictete dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Caini, pisici.

Rare Anorexie, voma, diaree.

(1 panad la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul 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
Comprimatele se administreaza pe cale oral, ca atare sau incorporate in hrani, dupi maruntire.

Céini: Doza recomandati este de 15-30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile. Se administreazi
1-2 comprimate/10 kg greutate corporali/zi.
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Pisici: Doza récomandati este de 30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile. Se administreaza 1
comprirnat&ﬁi"fkg greutate corporald/zi.
gf;,\_ v"’, ¥,
Se rec@inanda éa
£ sj : ;
‘ yylfRecg‘plajdfﬁri‘-‘privind administrarea corecti

,l ‘i vv:a‘ - ., . 3
‘tratamentul s fie continuat 2-3 zile dupd disparitia simptomelor.

+”Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.
\\-. Cw R
i EE

10, i lser'ééide de asteptare

et

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

A se péstra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe ambalaj.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

120067

Ambalaj primar:

Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate, inchis cu capac alb din LDPE.

Blister din PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere x 10 comprimate, 10 blistere x 10 comprimate.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

1272025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate: .

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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