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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. - 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.' Tr"iﬁ.uest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensie orald pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Sulfadiazina 333 mg
Trimetoprim 67 mg
Execipienti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Gumé de xantan

Sucralozi

Hidroxid de sodiu

Aromi de anason

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificatd

Suspensie orald opaci, de culoare alba péni la galbend.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectitlor [a cai cauzate de microorganisme susceptibile la asocierea de trimetoprim
si sulfadiazind, de exemplu infectii ale tractului respirator superior, ale sistemului urogenital §i infeciii
ale plagilor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazs In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu afectare renald sau hepaticd severd.

3.4  Atentioniri speciale

S-a demonstrat rezistenta Incrucisatd intre sulfadiazind si alte sutfonamide. Utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie si fie evaluatii cu atenfie atunci cdnd testarea susceptibilitiitii a evidenfiat
rezistentd la sulfonamide, intrucét eficacitatea sa poate fi redus.

Tn cazul infectiilor care implicd afectiuni purulente, asocierile de trimetoprim cu sulfonamide nu sunt

recomandate, din cauza eficacitifii diminuate Tn conditiile respective.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tintd:
Este necesard precautie atunci cind sunt tratate animale nou-nascute si animale cu afectare hepaticé.
Afectarea renald duce la riscul de acumulare, crescind riscul de reactii adverse in cazul tratamentului
pe termen lung.

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sd aibi acces liber la apa potabild, pentru a evita
posibila cristalurie.

A se utiliza cu precautie produsul medicinal veterinar la caii cu discrazii sangvine.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitifii agentilor patogeni tintd. In cazul tn care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd
se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinti la
nivelul fermei sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale
si regionale privind antimicrobienele.

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

Acest produs medicinal vetetinar contine sulfadiazind, o sulfonamida care poate provoca reactii de
hipersensibilitate dupi contactul cu pielea sau ingestia accidentald. Hipersensibilitatea la sulfonamide
poate duce la reactii incrucigate cu alte antibiotice. Reacfiile alergice la sulfonamide pot fi grave
uneori, De asemenea, acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii cutanate sau oculare.
Trebuie s se evite contactul pielii si al ochilor cu produsul medicinal veterinar. Acest aspect este
deosebit de important pentru persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la sulfonamide.

In caz de contact cu piclea, spdlati cu apa si sdpun. In caz de contact cu ochii, spilati cu apa.

Dac# dupd expunere apar simptome cumn sunt eruptia cutanatd sau dificultafile de respiratie §i iritajia
persistd, cerefi imediat sfatul medicului §i prezentai-i medicului prospectul sau eticheta.

Spalati-v3 bine pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul,

3.6 LEvenimente adverse

Cai:

Frecvente Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, scaune mot,

(1 pénd la 10 animale / 100 de diaree, colitf).
animale tratate):

Frecvenfi nedeterminati Reactie de hipersensibilitate {de exemplu, urticarie)

(nu poate fi estimatd pe baza datelor | 1 irep apetitului alimentar.
disponibile)
Tulburare hepatica.

Tulburare renald, afectiune tubulard renald.’!

Efecte hematologice (de exemplu, anemie, trombocitopenie
sau leucopenie), hematurie, cristalurie.

1 obstructie tubulard

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



3.7 Utilizaréa n timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
- Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

- Gestatie si lactatie
“Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au evidentiat dovezi de efecte teratogene la doze
mai mari decit dozele terapeutice. _

Nu se utilizeazi la iepe in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Sulfonamidele potentate pot provoca aritmii fetale la caii sedafi cu agonisti ai alfa2-adrenoreceptorilor.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Doza recomandati pe administrare este de 30 mg din substantele active insumate (adici 5 mg
trimetoprim si 25 mg sulfadiazing) per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 7,5 ml produs
medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald, 1 datd sau de 2 ori pe zi. Frecventa administririi va
fi decisd in functie de susceptibilitatea patogenilor implicati si de locul infectiei. Tratamentul trebuie
si continue timp de cinci zile sau pind la doud zile dupd ce calul nu mai prezintd simptome, pénd la
maximum cinei zile.

Medicamentul poate fi administrat dimineata, inainte de servirea tainuloi de dimineat3. Similar, cénd
se administreaza doud doze pe zi, a doua doz poate fi administratd Inaintea tainului de seard.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. O seringd este
destinati pentru 300 kg greutate corporald i fiecare seringd este divizatd in 11 marcaje, Echivalentul

unui marcaj este suficient pentru a trata 25 kg greutate corporald, iar greutatea corporald minimé
peniru tratament este de 50 kg,

fnainte de a extrage doza in seringd, flaconul trebuie sa fie agitat bine.

Produsul medicinal veterinar se administreaza pe cale orald, astfel: se introduce duza aplicatorului
seringii prin spatiul inter-dentar si se depoziteazi cantitatea necesard de produs medicinal veterinar in
spatele limbii. Imediat dupd administrare, ridicati capul calului timp de citeva secunde, pentru a va

asigura i doza este nghifitd.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, nchideti flaconul cu capacul, spilafi seringa cu
api gi lisati-o si se usuce,

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

in caz de supradozaj, se pot observa scaune moi sau diaree. Acestea sunt in general autolimitante, nsa,
daod este necesar, pot fi tratate simptomatic, de exemplu, cu terapie cu lichide in caz de deshidratare.

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: 20 zile




Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJOIEW10

4.2 Farmacodinamie

Sulfadiazina este un antibiotic bacteriostatic din grupa sulfonamidelor, care actioneazi prin
interferentd cu sinteza acizilor nucleici. Trimetoprimul este un inhibitor de reductazi care interfercazi
si el cu sinteza acizilor nucleici bacterieni.

Trimetoprimul si sulfadiazina au, fiecare in parte, actiune bacteriostaticd, insd impreund au un efect
bactericid sinergic prin faptul ci intervia In doud etape consecutive ale metabolismului bacterian al
folatilor. Asocierea dintre trimetoprim si sulfadiazini are un spectru antibacterian larg atit pentru
bacterii Gram-pozitive, cét si pentru bacterii Gram-negative.

Pentru sulfonamide si asocierile acestora sunt descrise mutatii cromozomiale gi rezistenta mediati de
plasmide. Rezistenta este larg raspanditd in rindul bacteriilor izolate de la animale, reflecténd
utilizarea masivi in timp. fntre sulfonamide exista rezistentd Incrucigati complet.

4.3 Farmacocinetica

Dupi o singuri administrare orald a produsului medicinal veterinar la cai in dozi de 30 mg/kg greutate
corporald (5 mg/kg trimetoprim si 25 mg/kg sulfadiazind), media concentratiei plasmatice de varf
(Ciax) & fost de 1,8 meg/ml pentru trimetoprim si 19 meg/ml pentru sulfadiazing, si a fost atinsi dupi o
duratd mediani de 1,8 ore (Tuwex a fost cuprins intre 0,67 §i 4 ore) pentru trimetoprim $i 3 ore (Thax a
fost cuprins Intre 0,67 si 9 ore) pentru sulfadiazina.

Ambele substante sunt metabolizate In ficat, sulfadiazina prin acetilare si glucuronidare, iar
trimetoprimul prin hidroxilare si glucuronidare. Excretia se realizeaza in principal pe cale renald si
doar in micd mésurd in materiile fecale.

Timpul de eliminare plasmatica prin injumatitire pentru trimetoprim a fost de aproximativ 2 ore, iar
pentru sulfadiazini a fost de aproximativ 6 ore.

5. INFORMATH 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 aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile

3.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon din PEID de culoare alba, care contine 225 ml suspensie sau 450 ml suspensie, inchis cu capac
alb din polipropilena cu filet si sigiliu, care include un dop din PEJD.

Piecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton si previizut cu o seringa orald din polipropilena.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.




55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

1

Medicamglté_}.é nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
- N UtL!1zatls1stemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
" provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal vetorinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland BV
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULU]

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
nrivind produsete (hitps:/medicines.health europa.cu/yeterinary).




ETICHETAREA

ANER A 0o S

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

[ 1. DENUMIRFA PRODUSULUY MEDICINAL VETERINAR

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensie orald pentru cai

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Sulfadiazingd 333 mg
Trimetoprim 67 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

225 m{
450 ml

| 4. SPECILTINTA

Cai

' 5. INDICATI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARF,

Suspensie oral_fi

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 20 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 30 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza n interval de..,

9,  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




v

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

BRI "MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland BY

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIIOR DE COMERCIALIZARE

[15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din PEID de 225 ml sau 450 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensie orald pentru cai

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml confine:
Sulfadiazini 333 mg
Trimetoprim 67 mg

3. SPECII TINTA

Cai

4, CAIDE ADMINISTRARE

Suspensie orald
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 20 zile
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 30 zile.

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE. |

I 8. NUMELE DETINATORULUY AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

Alfasan Nederland BV

|9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensie orala pentru cai

2,  Compozitie

Fiecare mililitru contine:

Substante active:

Sulfadiazina 333 mg

Trimetoprim 67 mg

Suspensie orald opacé, de culoate albi pind Ja galbena.

3. Specii tinta

Cal.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor ka cai cauzate de microorganisme susceptibile la asocierea de trimetoprim
si sulfadiazind, de exemplu infectii ale tractului respirator superior, ale sistemului urogenital gi infectii
ale plagilor.

5.  Contraindieatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu afectare renald sau hepaticd severd.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

S.a demonstrat rezistenta fncrucisatd intre sulfadiazini si alte sulfonamide. Utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie si fie evaluatd cu atentie atunci cnd testarea susceptibilitatii a evidentiat
rezistenta la sulfonamide, intrucét eficacitatea sa poate fi redusd.

in cazul infectiilor care implicd afectiuni purulente, asocierile de trimetoprim cu sulfonamide nu sunt
recomandate, din cauza eficacititii diminuate in conditiile respective.

Precautii speciale peniry utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Este necesard precautie atunci cind sunt tratate animale nou-ndscute si animale cu afectare hepatica.
Afectarea renald duce la riscul de acumulare, crescand riscul de reactii adverse Tn cazul tratamentului
pe termen lung.

Pe toats durata tratamentului, animalele trebuie s3 aibd acces liber la apa potabild, pentru a evita
posibila cristalurie.

A se utiliza cu precautie produsul medicinal veterinar la caii cu discrazii sangvine.

Utilizarea produsutui medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea
suseeptibilititii agentilor patogeni {inta. in cazul In care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si
se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tinta la
nivelul fermet sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuic s fie in conformitate cu politicile oficiale, nafionale
si regionale privind antimicrobienele.



Precaulii speciale care trebuie luate de perscana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar contine sulfadiazina, o sulfonamidi care poate provoca reactii de
hipersensibilitate dupa contactul cu piclea sau ingestia accidentald, Hipersensibilitatea la sulfonamide
poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reactiile alergice la sulfonamide pot fi grave
uneori. De asemenea, acest produs medicinal veterinar poate provoca iritafii cutanate sau oculare,
Trebuie si se evite contactul pielii si al ochilor cu produsul medicinal veterinar. Acest aspect este
deosebit de important pentru persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfonamide.

In caz de contact cu piclea, spalati cu apd gi sapun. In caz de contact cu ochii, spilati cu apa.

Daci# dupd expunere apar simptome cum sunt eruptia cutanati sau dificultitile de respiratie si iritatia
persistd, ceretl imediat sfatul medicului st prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Spalati-va bine pe mdini dupa utilizare,

Precautii speciale pentry protectia mediului:

Nu este caznl.

Gestatie si factatie;

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au evidentiat dovezi de efecte teratogene la doze

mai mari decit dozele terapeutice,

Nu se utilizeazd la iepe In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune;

Sulfonamidele potentate pot provoca aritmii fetale la caii sedati cu agonisti ai alfa2-adrenoreceptorilor,

Supradozare:

In caz de supradozaj, se pot observa scaune moi sau diaree. Acestea sunt in general autolimitante, Tnsi,
daci este necesar, pot fi tratate simptomatic, de exemplu, cu terapie cu lichide in caz de deshidratare.

A

Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
7.  Evenimente adverse

Cai;

Frecvente

(1 pini la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, scaune moi,
diaree, colitd).

Frecven{d nedeterminata

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile)

Reactie de hipersensibilitate (de exemplu, urticarie)
Lipsa apetitulut alimentar.

Tulburare hepatica.

Tulburare renald, afectiune tubulari renala.’

Efecte hematologice {de exemplu, anemie, trombocitopenie
sau leucopenie), hematurie, cristalurie.

! obstructie tubulard

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credefi ¢i medicamentui nu a avut efect, va rugdm si contactafi mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre defindtorul autorizatiei de
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comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau ptin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa,ro si icbmv@icbmy.ro

8,  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare orali.

Doza recomandati per administrare este de 30 mg din substantele active insumate (adicd 5 mg
trimetoprim i 25 mg sulfadiazind) per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 7,5 m{ produs
medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald, 1 datd sau de 2 ori pe zi. Frecven{a administrérii va
fi decisa in functie de susceptibilitatea patogenilor implicati si de locul infectiei. Tratamentul trebuie
¢% continue timp de cinci zile sau pand la doud zile dupd ce calul nu mai prezintd simptome, pand la
maximum cinei zile.

Medicamentul poate fi administat dimineata, inainte de servirea tainului de dimineatd. Similar, cind
se administreazi doud doze pe zi, a doua dozi poate fi administrata inaintea tainului de seard.

9,  Recomandiri privind administrarea corectil

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mal precis greutatea corporald. O seringd este
destinati pentru 300 kg greutate corporald si fiecare seringd este divizati in 11 marcaje. Echivalentul
unui marcaj este suficient pentru a trata 25 kg greutate corporald, iar greutatea corporald minima
pentru tratament este de 50 kg.

Inainte de a extrage doza in seringd, flaconul trebuic sd fie agitat bine.

Produsul medicinal veterinar se administreazi pe cale orald, astfel: se introduce duza aplicatorului
seringii prin spaiul inter-dentar si se depoziteaz cantitatea necesard de produs medicinal veterinar pe
spatele limbii. Imediat dupd administrare, ridicati capul calului timp de citeva secunde, pentru a vi
asignra ¢ doza este inghititd.

Dup# administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul cu capacul, spalati seringa cu
api si ldsati-o sd se usuce.

10. Perioade de agteptare

Carne si organe: 20 zile

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton si flacon
‘dupa Exp. Data de expirare sc referd la ultima zi a tunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 30 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de refurnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se efibereaza cu prescripfie.

il




14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon din PEID de culoare albi, care contine 225 ml suspensie sau 450 ml suspensie, inchis cu capac
alb din polipropilens cu filet si sigiliu, care include un dop din PEID.

Fiecare flacon este ambalat fnfr-o cutie de carton i prevazut cu o seringé orala din polipropilena.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15,  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unijunii
privind produsele (https://medicines.health éuropa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinstorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tavile de Jos

Tel. 431 348 416945

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei;
LelyPharma B.V,

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

17.  Alte informatii
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