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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tsefalen 500 mg comprimate filmate pentru ciini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substanta activa:
Cefalexina 500 mg
(echivalent cu cefalexind monohidrat ~ 525,9 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceastd informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de titan (E171)
Oxid de fier galben (E172) 0,13 mg

Oxid de fier rosu (E172) 0,02 mg

Povidona K-90

Amidon glicolat de sodiu tip A

Stearat de magneziu

Glicerol

Talc

Hipromeloza

Comprimate filmate alungite de culoare portocalie, cu o linie de rupere pe o parte. Gravate cu GP4 pe
cealaltd parte.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, sistemului urogenital si pielii, infectiilor localizate in
tesuturile mot si infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii sensibile la cefalexina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte

substante din grupa beta-lactamelor sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri, gerbili, cobai si hamsteri.
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3.4 " Ateg\;ionﬁé eciale
Nu exista®ll 3 =
o
3.5 Precagy ciale pentru utilizare
Preca.utiiﬂS‘“: pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:
~‘,&11&EWSte posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe teste de
sJé?:’é‘ﬁ'ﬁB’ﬁitate a bacteriilor izolate de la animal si si tind seama de politicile antimicrobiene oficiale si
locale.

Abaterea de la instructiunile date in RCP la utilizarea produsului medicinal veterinar poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexind si, de asemenea, poate reduce eficacitatea altor tratamente
antimicrobiene beta-lactamice, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Nu se administreaza in cazurile de rezistentd cunoscuta la cefalosporine si penicilina.

Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal de rinichi, poate aparea acumulare
sistemica atunci cand functia renald este afectata. In caz de insuficientd renald cunoscuta doza trebuie
redusa si nu trebuie administrate concomitent substante cunoscute ca fiind nefrotoxice.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectiei, inhaldrii,
ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporina si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. Nu manipulati
acest produs medicinal veterinar daca stiti cd sunteti sensibil sau daci ati fost sfituit sa nu intrati in
contact cu astfel de substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea, luand toate masurile
de precautie recomandate. Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanatd, trebuie sa
solicitati sfatul medicului st sd prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale urgente.

In caz de ingestie accidentald, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
prospectul sau eticheta.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Céini:

. . ]
Rare Reactie de hipersensibilitate’.

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

Foarte rare Greatd, varsaturi, diaree

(<1 antmal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):
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'In caz de reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a swurantel

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, ﬁe.
504

detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul raffofmydes

raportare. Consultati, deasemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective. - ':f,

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei .

Gestatie si lactatie:

A se utiliza numai in functie de evaluarea beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.
Studiile de laborator la sobolani si soareci nu au produs dovezi privind efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in asociere cu antibiotice
bacteriostatice.

Utilizarea concomitentd a cefalosporinelor din prima generatie cu antibiotice polipeptidice,
aminoglicozide sau unele diuretice precum furosemidul poate spori riscurile de nefrotoxicitate.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.

Doza recomandata este de 15 mg cefalexina pe kg greutate corporald de douad ori pe zi (echivalentul a 1
comprimat de doud ori pe zi pentru un cdine care cantireste 33 kg). In afectiuni severe sau acute, doza

poate fi dublata la 30 mg/kg de doua ori pe zi.

Mai jos este un ghid pentru utilizarea produsului medicinal veterinar:

Greutate corporala | Greutate corporala |Numar de comprimate
min kg max kg per doza*
10.0 16.5 0.5
16.6 33.0 |
33.1 40.0 1.5

*Doza se administreazd de doud ori pe zi

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat timp de minim 5 zile.
- 14 zile In cazurile de infectie a tractului urinar,

- cel putin 15 zile in cazurile de dermatita infectioasa superficiala,

- cel putin 28 zile in caz de dermatita infectioasa profunda.

Orice crestere a dozei sau a duratei tratamentului trebuie sa fie in conformitate cu o evaluare a raportului
beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil (de exemplu, piodermie cronica).
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie sa fie determinaté cat mai exact posibil.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat sub forma de comprimate intregi sau zdrobite si
adaugate la alimente, dacé este necesar.



3.10 Simptomg supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
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In ceea ce, 1v% Xicitatea acuti, a fost inregistratd o doza letala DL50 > 0,5 g/kg n urma
adminisﬁ’ég\ o§1 cefalexind la caini. S-a demonstrat ci administrarea de cefalexini nu produce
efecte sechndﬁf ve la o dozi de cateva ori mai mare decét cea recomandata.
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speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
a produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioadc de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DBOI

4.2 Farmacodinamica

Cefalexina este un antibiotic cefalosporinic cu spectru larg, cu activitate bactericida impotriva unei
game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative.

Cefalexina este un antibiotic bactericid semisintetic cu spectru larg apartinand grupului cefalosporinelor
care actioneazi prin interferarea cu formarea peretelui celular bacterian. Aceastd activitate bactericida
este mediatd de legarea medicamentului la enzimele bacteriene cunoscute ca proteine de legare a
penicilinei (PBP). Aceste enzime sunt localizate pe membrana internd a peretelui celular, iar activitatea
lor de transpeptidaza este necesara pentru etapele terminale de asamblare a acestei structuri esentiale a
celulei bacteriene. Inactivarea PBPs interfereaza cu legitura incrucisata a lanturilor de peptidoglican
necesare pentru rezistenta si rigiditatea peretelui celular bacterian. Efectul bactericid al cefalexinei este
in principal dependent de timp.

Cefalexina este rezistentd la actiunea penicilinazei stafilococice si, prin urmare, este activa impotriva
tulpinilor de Staphylococcus aureus care nu sunt sensibile la penicilina (sau la antibiotice inrudite, cum
ar fi ampicilina sau amoxicilina) din cauza productiei de penicilinaza.

Cefalexina este activi si impotriva majorititii £.coli rezistente la ampicilind. Urmitoarele
microorganisme s-au dovedit a fi susceptibile la Cefalexind in vitro:

Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (inclusiv tulpini rezistente la penicilind), Streptococcus spp,
Escherichia coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

Date CMI colectate pentru cefalexina in izolate canine din Uniunea Europeana (UE) (Stegmann ef al.
2006)

Specia/grupa bacteriana si originea Nr. izolate MIC50 | MIC90
Staphyloccoccus pseudintermedius (EU) 270 1 2
Staphyloccoccus aureus (EU) 36 2 8
Coagulase-negative staphylococci (EU) 21 1 8
Coagulase-positive staphylococci (EU) 24 1 2
B-haemolytic streptococci (EU) 86 <0.5 2
Enterococcus spp. (EU) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 >64




7.

Cele trei mecanisme de bazi ale rezistentei la cefalosporine rezulta din permeabilitatea redusa, g
inactivarea enzimatica sau absenta proteinelor specifice de legare a penicilinei.

4.3 Farmacocinetici
Cefalexina este absorbita rapid si aproape complet in tractul gastrointestinal in urma administrariierale.
Cefalexina se leaga intr-o masura limitatd (10-20%) de proteinele plasmatice. Dupa administrarea OIjngf“"ngi\:\,\
a 15 mg/kg in comprimate, concentratia sanguin maximi (Cmax=15 ug/ml) este de obicei atinsa fntrel*”“f’
si 2 ore (Tmax=90 min).

Biodisponibilitatea este de aproape 100% din doza administrata (AUC 6279 ug min / ml). Cefalexina nu

suferd procese de biotransformare care si aiba semnificatie farmacocinetica.

Timpul de injumatatire si eliminare a cefalexinei este de aproximativ 1,5 ore (t1/2 = 90 min).

Eliminarea formei microbiologic active se face aproape in intregime pe cale renald prin excretie tubulard

si filtrare glomerulara.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului : 48 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatura.
Returnati orice comprimat divizat in blister.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie din carton care contine 1 blister din PVC/aluminiu cu 12 comprimate.
Cutie din carton care contine 3 blistere din PVC/aluminiu cu 12 comprimate, cu un total de 36
comprimate.
Cutie din carton care contine 9 blistere din PVC/aluminiu cu 12 comprimate, cu un total de 108
comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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.

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
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230106

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri:05.10.2017



9.  DATANLTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

ooz

. S

10. CLASIEMAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs med"ic§1 veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informati‘i‘%‘\
privind g

late privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
sele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

« sazmnnent



ANEXA I
ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 3
Tsefalen 500 mg comprimate filmate N

N 1 ’béﬁ&'l)g ﬂﬂ“‘?;)
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S e Yy

Cefalexina 500 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
12 comprimate

36 comprimate

108 comprimate

4. SPECIITINTA
Caini.

5. INDICATI

6. CAI DE ADMINISTRARE
Administrare orala.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII
Exp. {{l/aaaa}
Dupd deschidere a se utiliza pana la 48 ore.

9.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Returnati orice comprimat divizat in blister si utilizati in termen de 48 ore.

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

Atentionari pentru utilizator

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe. A se vedea prospectul
pentru atentionarile utilizatorului,

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
NEXTMUNE ltaly S.R.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
230106

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



»

MINIMUM
MICI
BLISTER

FORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

o 95 401318

1. DENU A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
Cefalexin 500 mg

3. NUMARUL SERIEI
Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII
Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la 48 ore.



PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Tsefalen 500 mg comprimate filmate pentru caini

2 Compozitie kS | ) N
Fiecare comprimat filmat contine: o N;a*‘\»_&‘/
Substanti activi:

Cefalexina 500 mg

(echivalent cu cefalexind monohidrat 525,9 mg)

Excipienti:
Oxid de fier galben (E172) 0,13 mg
Oxid de fier rosu (E172) 0,02 mg

Comprimate alungite filmate de culoare portocalie, cu o linie de rupere pe o parte. Gravat cu GP4 pe
cealalta parte.

3.Specii tinta
Caini.

4.Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, sistemului urogenital si pielii, infectiilor localizate
in tesuturile moi si infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii sensibile la cefalexina.

5. Contraindicatii

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte substante
din grupul beta-lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati la iepuri, gerbili, cobai si hamsteri.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Ori de céte ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de
susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animal si sa tina seama de politicile antimicrobiene oficiale si
locale.

Abaterea de la instructiunile din prospect la utilizarea produsului medicinal veterinar poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina si, de asemenea, poate reduce eficacitatea altor tratamente
antimicrobiene beta-lactamice, datorita potentialului de rezistenta incrucisat.

A nu se administra in cazurile de rezistentd cunoscuta la cefalosporine si penicilin.

Ca g1 in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal de rinichi, poate aparea o acumulare
sistemica atunci cdnd functia renala este afectata. In caz de insuficienta renala cunoscutd, doza trebuie
redusd, iar substantele cunoscute ca fiind nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.

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

Penicilinele i cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectiei, inhalarii,
ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporind si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. Nu manipulati
acest produs medicinal veterinar daca stiti ¢4 sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa nu intrati in
contact cu astfel de substante.




st produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea, luénd toate masurile
omandate. Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie
tul medicului si si aratati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau

cultitile de respiratie sunt simptome mai grave si necesiti asistenta medicald urgenta.

Manipulagié‘a
de’precautiet
sa solicitati
ochilor sau
in caz de Mgestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
medicull.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiet si lactatiei. A se utiliza
numai in functie de evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator la sobolani si soareci nu au prezentat nicio dovada de efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in asociere cu antibiotice
bacteriostatice.

Utilizarea concomitentd a cefalosporinelor din prima generatie cu antibiotice polipeptidice,
aminoglicozide sau unele diuretice precum furosemidul poate spori riscurile de nefrotoxicitate.

Supradozare:
In ceea ce priveste toxicitatea acut, s-a inregistrat o doza letala DL50 > 0,5 g/kg dupa administrarea
orali la caini. S-a demonstrat ¢ administrarea de cefalexind nu produce reactii adverse grave la doza d

mai multe ori mai mare decat rata recomandata.

[¢]

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilititi majore:

Nu exista.
7. Evenimente adverse
Caini:
Reactie de hipersensibilitatel.
Rare

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

Foarte rare Greata, varsaturi, diaree

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

1 In caz de reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a favut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse detindtorului autorizatiei de
comercializare folosind 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 orala.

Doza recomandati este de 15 mg cefalexina per kg de greutate corporala de doui ori pe zi (echivé
a 1 comprimat de doud ori pe zi pentru un céine cu greutatea de 33 kg). In afectiuni severe sau acut

e, 3

doza poate fi dublati la 30 mg/kg de doud ori pe zi. " Y x()::‘;\,
. w.m_,,;u,.‘;; {/
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Mai jos este un ghid pentru utilizarea produsului medicinal veterinar:

Numar de

Greutate corporala

min kg

Greutate corporali

max kg

comprimate per
doza*

10.0 16.5 0.5
16.6 33.0 1
33.1 40.0 1.5

* Doza trebuie administratd de doud ori pe zi

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat timp de minimum 5 zile.
- 14 zile In cazurile de infectie a tractului urinar,

- Cel putin 15 zile in caz de dermatita infectioasa superficiala,

- cel putin 28 zile in caz de dermatita infectioasa profunda.

Orice crestere a dozei sau a duratei tratamentului trebuie sa fie in conformitate cu o evaluare a
raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil (de exemplu, piodermie cronica).

9.  Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat sub forma de comprimate intregi sau zdrobit
st adaugat in alimente, dacd este necesar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si la iIndeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 48 ore.

Returnati orice comprimat divizat in blister.

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 sa contribuie la protectia mediului.



Solicitati medjcului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a produselor medicinale
veterinare carg\nu mai sunt necesare.

13. Clasiﬁ
Produs medi

ea produselor medicinale veterinare
al veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

rele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230106

Cutie din carton care contine 1 blister din PVC/aluminiu cu 12 comprimate.

Cutie din carton care contine 3 blistere din PVC/aluminiu cu 12 comprimate, cu un total de 36
comprimate.

Cutie din carton care contine 9 blistere din PVC/aluminiu cu 12 comprimate, cu un total de 108
comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italia

Tel: +39 0373 982024

E-mail: info.it@nextmune.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
ACS DOBFAR S.p.A.

via Laurentina Kim 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italia

17. Alte informatii






