ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , | i,/_\
Therios 75 mg comprimate masticabile pentru pisici )3:14
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \ oo

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa :
Cefalexina (sub forma cefalexind monohidrat)

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Aroma de ficat de porc

Drojdie

Croscarmelozi sodica

Stearat de magneziu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Calciu hidrogen fosfat dihidrat

Comprimate alungite de culoare bej, marcate. Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In infectii cauzate de bacterii susceptibile la cefalexina:
- Infectii ale tractului urinar inferior produse de E.coli si Proteus mirabilis,
- Tratamentul infectiilor cutanate si subcutanate : piodermita produsid de Staphylococcus spp.,
plagi si abcese produse de Pasteurella spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de insuficientd renala severd.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare alta substantd din
grupul B-lactamidelor.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de guinea, hamsteri, gerbili si alte rozétoare mici.

3.4 Atentionari speciale

Rezistenta incrucisata a fost demonstrata intre cefalexina si alte substante din grupul B-lactamic la
agentii patogeni tintd. Utilizarea produsului trebuie luatd 1n considerare cu atentie atunci cand testele
de susceptibilitate au aritat rezistentd la antimicrobiene din grupa B-lactamicd, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Ca si In cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rinichi, poate apérea o acumulare
sistemica atunci cand functia renala este afectata.




in cazul insuficientgi redale cunoscute, doza trebuie redusa si /sau intervalul de administrare a crescut
iar produsele medicihate veterinare nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.

Acest produsqméd\icinhlfveterinar nu trebuie utilizat la pisoii cu varsta mai mica de 9 sdptamani.
Utilizaxeja'.pfé’gl_‘i\élxlui ‘hedicinal veterinar la pisicile cu o greutate corporala mai mica de 2,5 kg trebuie
facutd in(‘c}'(fq'ﬁbordan;é cu evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidental3, nu lisati comprimatele la
discretia animalelor.

TELVE

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarca susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd. Dac# acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinté la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioara) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si vice-versa.

Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

e Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ci sunteti sensibil sau daca ati fost
sfituit sa nu veniti in contact cu astfel de substante.

e Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare griji, luand toate masurile recomandate
pentru a evita expunerea. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

e Daca prezentati simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie s solicitati sfatul
medicului si si aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor, ochilor sau
dificultate in respiratie sunt cele mai importante simptome care necesita ingrijire medicala de
urgenta.

e 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

Pisici:

Frecventa necunoscuta (nu poate fi Varsaturi, diaree, reactii alergice!
estimata din datele disponibile)

! Poate s3 apara reactivitate incrucisata alergica cu alte antibiotice betalactamice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe soareci, sobolani si iepuri nu au pus in evidentd niciun efect teratogen la
cefalexind. Siguranta produsul medicinal nu a fost investigat la pisicile gestante sau in lactatie, acesta
fiind utilizat numai in concordanta evaluarea de citre medicul veterinar responsabil a raportului
beneficiu/risc.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune “
Activitatea bactericida a cefalosporinei este redusa prin administrarea concomitents de compu §1 cu
activitate bacteriostatica (macrolide, sulfonamide si tetracicline). L ;A A
Nefrotoxicitatea poate fi marita la prima generatie de cefalosporine, atunci cand sunt combmatenetr‘
antibiotice polipeptidice, aminoglicozide sau unele diuretice (furosemid).

Utilizarea concomitenté de astfel de substante active trebuie evitati.
3.9 Caide administrare si doze

Administrare pe cale orala.

15 mg cefalexind pe kg greutate corporala de doua ori pe zi, echivalent cu 1 comprimat pentru 5 kg
greutate corporala pentru:

- 5 zile pentru plagi si abcese.

- 10 pana la 14 zile in cazul infectiilor tractului urinar.

- cel putin 14 zile in caz de piodermitd. Tratamentul trebuie continuat inci 10 zile dupa disparitia
leziunilor.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

In cazul in care se administreazi o Jjumatate de comprimat, puneti cantitatea rimasa in blister si
utilizati la administrarea urmatoare.

Comprimatele sunt aromate. Ele pot fi administrate in méncare sau direct in gura animalului.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu sunt alte efecte secundare 1n afara celor descrise in sectiune 3.6.

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, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ01DBO1

4.2 Farmacodinamie

Cefalexina monohidrat este un antibiotic bactericid din familia cefalosporinelor, obtinut prin hemi-
sinteza nucleului 7-amino cefalosporanic.

Cefalexina actioneaza prin inhibarea sintezei de nucleopeptide din peretele bacterian. Cefalosporinele
interfereaza cu transpeptidarea prin acetilare enzimaticd facand imposibila incrucisarea componentelor
peptidoglicanice ale acidului muramic. Inhibarea biosintezei materiilor necesare alcatuirii peretelui
celular are ca rezultat un perete celular defect si in consecinta o osmoza instabila pentru protoplasti.
Cefalexina este activd Impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive §i Gram-negativ aerobe:
Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile penicilin rezistente ), Streptococcus spp., Escherichia coli..
Cefalexina nu este inactivati de B-lactamaze produse de bacterii Gram-pozitive. Cu toate acestea, -
lactamazele produse de bacterii Gram-negative pot inhiba cefalexina prin hidroliza ciclului B—
lactamic.



Rezistenta la cefalexina se poate datora unuia dintre urmatoarele mecanisme de rezistenta. in primul
rand, productia de diverse p —lactamaze (cefalosporinaze) care inactiveaza antibioticul, este
mecanismul cel ‘tﬁai des intalnit in randul bacteriilor Gram- negative. [n al doilea rand o afinitate
scazutd a PBP%i(anici-fine — proteine de legtura) pentru medicamentele B —lactamice frecvent
.implicate in rezistenta bacteriilor Gram-negative la § —lactamice.

in sfarsit, “[')‘o'mrpe‘le de eflux, extrudarea antibioticului de cétre celula bacteriand, schimbérile
structurale fn. proteine si reducerea difuziei pasive a medicamentului prin peretele celular, pot contribui
la o imbunitifire fenotipici a rezistentei bacteriene

Este bine-cunoscut ¢ rezistenta incrucisati (care implici acelasi mecanism de rezistentd) exista intre
antibiotice care apartin grupului de B-lactamice, datorita similitudinilor structurale.

Aceasta apare cu enzime B-lactamice, schimbiri structurale in proteine sau variatii in pompele de
eflux. Corezistenta (diferite mecanisme de rezistentd implicate) au fost descrise la E.coli din cauza
unor gene plasmidice ascunse.

Valorile CIM valabile pentru Staphylococcus spp. si Pasteurella multocida sunt:
Staphylococcus spp CIM 502 pg/ml  CIMgo 2 ng/ml
Pasteurella multocida CIM 502 pg/ml CIMgo4 png/ml

4.3  Farmacocinetica

La pisici biodisponibilitatea dupa administrare orala este in jur de 56%.

La pisici dupa o singurd administrare orala de 18,5 mg / kg cefalexind, varful plasmatic a fost atins
dupa 1,6 h cu o concentratie de 22pg/ml.

Cefalexina a fost detectata in plasma la 24 ore dupéd administrare.

Difuzarea cefalexinei in tesuturi este mare. Cefalexina este eliminata in principal pe cale urinard (85%)
sub forma activi, concentratia urinard avand varfuri semnificativ mai mari decét varful plasmatic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Blister din aluminiu termosudat: clorurd de polivinil/termo-elast/clorura de poliviniliden: 3 ani.
Blister din aluminiu termosudat: poliamid&-aluminiu- clorura de polivinil: 30 luni.

Orice parte din comprimatul divizat rimas neutilizat trebuie aruncata dupa 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

Puneti orice jumitate de comprimat neutilizat inapoi in blister.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Blister din aluminiu termosudat:

Clorura de polivinil/ termo-elast/clorurd de poliviniliden -aluminiu termo-etansat care contine 10
comprimate pe blister

sau Poliamidd/aluminiu/ Clorura de polivinil -aluminiu termosigilat x 10 comprimate pe blister

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton x 2 blistere x 10 comprimate




Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate SR

Cutie de carton x 15 blistere x 10 comprimate L =
Cutie de carton x 20 blistere x 10 comprimate

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

3.5 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

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160214

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/06/2011

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cartonuponfinﬁnd 10, 20, 100, 150 sau 200 comprimate

3.

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Therios 75 mg comprimate masticabile

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat confine:
Cefalexina (sub formi de cefalexina monohidrat) 75 mg

( 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton x 15 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere x 10 comprimate

[ 4.  SPECII TINTA

Pisici

| 5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Orice parte din comprimatul divizat ramas neutilizat trebuie aruncata dupi 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.
Puneti orice jumitate de comprimat neutilizat inapoi in blister.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” %
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Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR® "¢

escmtyas

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160214

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI o

Blister

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Therios

(

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE }

Cefalexina 75 mg/ comprimat

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumi}réél produsului medicinal veterinar

Therios 75 mg comprimate masticabile pentru pisici

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa :
Cefalexina (sub forma cefalexind monohidrat) ..........ccoooovivncnninnns 75 mg

3.  Specii tinta
Pisici.
4. Indicatii de utilizare

fn infectii cauzate de bacterii susceptibile la cefalexina:
- Infectii ale tractului urinar inferior produse de E.coli si Proteus mirabilis,
- Tratamentu! infectiilor cutanate si subcutanate : piodermita produsd de Staphylococcus spp.,
plagi si abcese produse de Pasteurella spp.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n caz de insuficientd renala severa.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare alta substanta din
grupul B-lactamidelor.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de guinea, hamsteri, gerbili §i alte rozétoare mici.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Rezistenta incrucisati a fost demonstrata intre cefalexind si alte substante din grupul p-lactamic la
agentii patogeni tinta. Utilizarea produsului trebuie luaté in considerare cu atentie atunci cind testele
de susceptibilitate au aratat rezistentd la antimicrobiene din grupa B-lactamica, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rinichi, poate apirea o acumulare
sistemica atunci cand functia renala este afectata.

in cazul insuficientei renale cunoscute, doza trebuie redusa si /sau intervalul de administrare crescut
iar produsele medicinale veterinare nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la pisoii cu varsta mai mica de 9 saptamani.
Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisicile cu o greutate corporald mai mica de 2,5 kg trebuie
ficuti in concordantd cu evaluarea raportului beneficiu/risc de cétre medicul veterinar responsabil.
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentals, nu ldsati comprimatele la
discretia animalelor.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.



2,
Un antibiotic cu un risc mai scdzut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorla AMEG

inferioard) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea shsceptlbihtatn
sugereazd eficacitatea probabila a acestei abordari. :& s

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcmal vete%r la *
animale; .
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, umééram
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate 1 incrucisatila “v=
cefalosporine i vice-versa.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.
* Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ci sunteti sensibil sau daci ati fost
sfatuit s nu veniti in contact cu astfel de substante.
* Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija, ludnd toate misurile recomandate
pentru a evita expunerea. Spalati-va pe maini dupi utilizare.
® Daca prezentafi simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie si solicitati sfatul
medicului si sa ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor, ochilor sau
dificultate in respiratie sunt cele mai importante simptome care necesit i ingrijire medicala de
urgenta.
o In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe soareci, sobolani si iepuri nu au pus in evidenta nici un efect teratogen la
cefalexind. Siguranta produsul medicinal nu a fost investigatd la pisicile gestante sau in lactatie, acesta
fiind utilizat numai in concordanti evaluarea de citre medicul veterinar responsabil a raportului
beneficiu/risc.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Activitatea bactericida a cefalosporinei este redusi prin administrarea concomitentd de compusi cu
activitate bacteriostaticd (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Nefrotoxicitatea poate fi mérita la prima generatie de cefalosporine, atunci cind sunt combinate cu
antibiotice polipeptidice, aminoglicozide sau unele diuretice (furosemid).

Utilizarea concomitenta de astfel de substante active trebuie evitata.

Supradozare:
Nu sunt alte efecte secundare in afara celor descrise in sectiune ,,Evenimente adverse”.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecventd necunoscuti (nu poate fi Varsaturi, diaree, reactii alergice!
estimati din datele disponibile)

! Poate sa apari reactivitate Incrucisati alergica cu alte antibiotice betalactamice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai 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 dela
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 pe cale orala.

15 mg ¢efalexind pg-kg greutate corporald de doua ori pe zi, echivalent cu 1 comprimat pentru 5 kg
greutate corporald pentru:

- 5 zile pentru plagi si abcese.

- 10 péna la 14 zile in cazul infectiilor tractului urinar.

- cel putin 14 zile in caz de piodermiti. Tratamentul trebuie continuat inca 10 zile dupa disparitia
leziunilor.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

In cazul in care se administreazi o jumitate de comprimat, puneti cantitatea rémasa in blister si
utilizati la administrarea urmatoare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Comprimatele sunt aromate. Ele pot fi administrate in méncare sau direct in gura animalului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

Puneti orice jumitate de comprimat neutilizat inapoi in blister.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta sau cutie de carton
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. Aceste masuri ar trebui s 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 elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160214



Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton x | blister x 10 comprimate
Cutie de carton x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton x 15 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere x 10 comprimate

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

02/2025
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 date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei or. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romania.

Tel: +8003522 11 51

E-mail; pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

17.  Alte informatii



