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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T é%, ‘

Tylolab tartrat 200.000 Ul/ml soluie injectabila e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tilozina tartrat 200.000 U1

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E 1519) 5 mg

Propilenglicol

Citrat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbend sau galben-portocalie, fara particule vizibile.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

. Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Trueperella pyogenes
sau Fusobacterium necrophorum.

. Pentru tratamentul infectiilor podale cauzate de Fusobacterium necrophorum.

Porci:

o Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida sau Mycoplasma
hyopneumoniae.

. Pentru tratamentul artritei micoplasmatice cauzate de Mycoplasma hyosynoviae

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte macrolide sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd renald si/sau hepatica.

Nu se administreaza cailor sau altor cabaline la care injectarea de tilozina poate fi fatala.

Nu se administreaza in cazurile suspectate de rezistenta incrucisati la alte macrolide.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre tilozind si alte macrolide sau lincosamide. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie luaté in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate
au aritat rezistentd la macrolide sau lincosamide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentului(lor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de
fermi sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé fie in conformitate
cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

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

Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare
sau contact cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozind poate duce la reactii incrucisate cu alte
macrolide si invers. Citratul de sodiu, alcoolul benzilic si propilenglicolul pot provoca, de asemenea,
reactii de hipersensibilitate. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave si, prin urmare,
trebuie evitat contactul direct. Nu manipulati medicamentul dacd sunteti alergic la oricare dintre
ingredientele produsului medicinal veterinar. Daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia
cutanatd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale
urgente.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul ochilor si pielii.

Evitati contactul cu ochii si pielea. Daca se intdmpla acest lucru, spilati bine zona cu apa.

Aveti griji sa evitati auto-injectarea accidentala. In cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat
sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Nu fumati, méncati sau beti in timp ce manipulati medicamentul.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Frecvente Reactii la locul injectirii! cu necroza si hemoragie.

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

Foarte rare Reactii alergice, soc anafilactic si moarte.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv

. La bovine s-a observat o crestere a frecventel
raportdrile 1zolate): ’ ’

pulsului, tahipnee si umflarea vulvei.

La porci, edem vulvar si edem rectal, prolaps rectal,
diaree, eritem si prurit general in toatd pielea.

1-poate persista pana la 21 de zile dupa administrare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
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competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respectivé;;\f"‘é‘zfgi tltimu
din prospect. BN ' o

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator pe soareci si sobolani nu au evidentiat nici un efect teratogen, fetotoxic,
maternotoxic.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactatiei.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar
responsabil.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a florfenicolului, lincosamidelor si a altor antibacteriene macrolide care au o
actiune similard cu tilozina, interactionand prin competitie pentru legarea la subunitatea 50S, nu este
recomandata.

3.9 Caii de administrare si doze

Cale de administrare: injectie intramusculara profunda.

Bovine: 10.000-20.000 Ul de tilozina tartrat /kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,5-1ml de produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporala/zi) timp de 5 zile consecutive.

Porci: 10.000-20.000 UI de tilozina tartrat /kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,5-Iml de produs

medicinal veterinar/10 kg greutate corporala/zi) timp de 5 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corecta, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

Urmitoarele volume maxime nu trebuie depasite pe loc de injectare:

Porci: 5 ml
Bovine: 25 ml

Asigurati o distantd adecvati intre locurile de injectare atunci cind sunt necesare mai multe puncte de
tratament.

Faceti un masaj usor al locului de injectare.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 34 de ori pentru flacoanele de 100 ml si de 84 de ori pentru
flacoanele de 250 ml.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Porci si bovine: Injectia intramusculard de 30.000 Ul/kg greutate corporala pe zi, timp de cinci zile nu
a cauzat efecte adverse.

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

Administrare exclusiva de catre medicul veterinar sau sub supravegherea acestuia.
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4.1

4.2

4.3

5.

51

¢ asteptare

Carne si organe: 21 zile.
Carne si organe: 33 zile.
Lapte: 5 zile (120 ore).

INFORMATII FARMACOLOGICE
Codul ATCvet: QJO1FA90
Farmacodinamie

Macrolidele sunt antibiotice cu actiune bacteriostatica si inhibd biosinteza proteinelor esentiale
prin legarea lor selectiva de ARN-ul ribozomal bacterian. Actioneazd prin stimularea disocierii
peptidil-tARN de ribozom in timpul procesului de translocatie.

Tilozina este activa impotriva:
e Bacterii Gram-pozitive: Trueperella pyogenes
o Bacterii Gram-negative: Fusobacterium necrophorum
Pasteurella multocida.
e Mycoplasme: Mycoplasma hyopneumoniae
Mycoplasma hyosynoviae.

Rezistenta la macrolide se poate dezvolta prin mutatii ale genelor care codificd ARN-ul ribozomal
(ARNr) sau unele proteine ribozomiale; prin modificarea enzimatica (metilare) a situsului tintd
23S al ARNr, dand in general nastere la rezistentd incrucisati cu lincosamide si streptogramine
de grup B (rezistentd MLSg); prin inactivare enzimatica; sau prin eflux macrolidic. Rezistenta de
tip MLSg poate fi constitutivi sau poate fi indusa. Rezistenta poate fi cromozomiald sau codificata
cu plasmide si poate fi transferabild dacd este asociatd cu transpozoni, plasmide, elemente
integrative si conjugative.

In plus, plasticitatea genomici a Mycoplasma este imbunatatita prin transferul orizontal al
fragmentelor cromozomiale mari.

Farmacocinetica

Dupa injectarea intramusculari, concentratia de tilozind in singe atinge nivelul maxim la 3-4 ore.
Legarea de proteinele plasmatice este de 40% la porci si bovine. Nivelurile plasmatice sunt
scazute in comparatie cu nivelurile din tesuturi.

Este metabolizata in ficat. Este excretata nemodificata prin bila si urina.

Proprietiti de medin

Tilozina persistd 1n unele soluri.

INFORMATII FARMACEUTICE

Incompatibilitati 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 agsa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (+2°C - +8°C).
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Natura flaconului

Flacoane din sticla (tip 1I) de culoarea chihlimbarului, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri din
clorobutil si capse din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml
Cutie cu 10 flacoane de 250 ml
Cutie cu 20 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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
Labiana Life Sciences, S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230082

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 15.05.2023

9. DATA VULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUX

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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATTI CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu flacon de ?00m1 si 250 ml

B F

oA
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(1. " DENUMHREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tylolab tartrat 200.000 Ul/m! solufie injectabild

FZ. STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES

Fiecare ml contine:
Tilozina tartrat........ 200.000 Ul

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1 x250 ml
10 x 100 mil
10 x 250 ml
20 x 250 m!

| 4. SPECH TINTA

Bovine and porci

-~ .-

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculara profunda.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci : Carne si organe: 21 zile.
Bovine: Carne si organe: 33 zile.
Lapte: 5 zile (120 ore).

| 8. DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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BN
A se citi prospectul inainte de utilizare. , ’ ,f/‘ )
‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S \‘,‘\T\E\'VLV‘
Numai pentru uz veterinar. e

| 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 \

Labiana Life Sciences, S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230082

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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INFORMATILGARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
B F

Flacon de 100 ryl'si 250 ml

N4
BN

[3, . DESFMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tylolab tartrat 200.000 U/ml solutie injectabila

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Tilozina tartrat........ 200.000 Ul

3. SPECII TINTA

Bovine si porci

o

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci : Carne si organe: 21 zile.
Bovine: Carne si organe: 33 zile.
Lapte: 5 zile (120 ore).

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.

j 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

' 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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PROSPECTUL
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brtartrat 200.000 UT/ml solutie injectabila
3 Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Tilozina tartrat 200.000 UT
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519) 5mg

Solutie limpede, de culoare galbeni sau galben-portocalie, fara particule vizibile.
3. Specii tinta

Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

. Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Trueperella pyogenes
sau Fusobacterium necrophorum.

. Pentru tratamentul infectiilor podale cauzate de Fusobacterium necrophorum.

Porci:

. Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida sau Mycoplasma
hyopneumoniae.

. Pentru tratamentul artritei micoplasmatice cauzate de Mycoplasma hyosynoviae

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte macrolide sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala si/sau hepatica.

Nu se administreaza cailor sau altor cabaline la care injectarea de tilozind poate fi fatala.

Nu se administreazi in cazurile suspectate de rezistentd incrucisata la alte macrolide.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

S-a demonstrat rezistentd incrucisatd intre tilozind si alte macrolide sau lincosamide. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate
au aratat rezistentd la macrolide sau lincosamide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitdtii
agentului(lor) patogen(i) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate
cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
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Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG 1nfer10§é) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea sen51b111tat11 suoereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari. N

PMr o

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Macrolidele, cum ar fi tilozina, pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare, ingerare
sau contact cu pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilozina poate duce la reactii incrucisate cu alte
macrolide si invers. Citratul de sodiu, alcoolul benzilic si propilenglicolul pot provoca, de asemenea,
reactii de hipersensibilitate. Reactiile alergice la aceste substante pot {i ocazional grave si, prin urmare,
trebuie evitat contactul direct. Nu manipulati medicamentul dacd sunteti alergic la oricare dintre
ingredientele produsului medicinal veterinar.

Dacé apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanata, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti de respiratie sunt
simptome mai grave si necesitd ingrijiri medicale urgente.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul ochilor si pielii.

Evitati contactul cu ochii si pielea. Daca se intdmpla acest lucru, spalati bine zona cu apa.

Aveti grija si evitati auto-injectarea accidentala. In cazul auto- injectdrii accidentale, solicitati imediat
sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Nu fumati, méncati sau beti in timp ce manipulati medicamentul.

Spélati-va méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe soareci si sobolani nu au evidentiat nici un efect teratogen, fetotoxic,
maternotoxic.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactatiei.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a florfenicolului, lincosamidelor si a altor antibacteriene macrolide care au o
actiune similard cu tilozina, interactionand prin competitie pentru legarea la subunitatea 50S, nu este
recomandata.

Supradozare:
Porci si bovine: Injectia intramusculara de 30.000 Ul/kg greutate corporala pe zi, timp de cinci zile nu

a cauzat efecte adverse.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrare exclusiva de cétre medicul veterinar sau sub supravegherea acestuia.

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

7. Evenimente adverse

Specii tinta; Bovine si porci

Frecvente Reactii la locul injectarii' cu necroza si hemoragie.
(1 pénd la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare Reactii alergice, soc anafilactic si moarte.
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_ahimal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | La bovine s-a observat o crestere a frecventei
Taportarile .izol%at@)ff pulsului, tahipnee i umflare a vulvei.

-4

La porci, edem vulvar si edem rectal, prolaps rectal,
diaree, eritem si prurit general in toatd pielea.

Réf)"(‘)rtafé)é'zvenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud 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, va rugdm sa contactati, in primul rand, medicul veterinar.
De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detinatorului autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al acestuia, 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, cii de administrare si metode de administrare

Cale de administrare: injectie intramusculara profunda.

Bovine: 10.000-20.000 UI de tilozina tartrat /kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,5-1ml de produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile consecutive.

Porci: 10.000-20.000 UI de tilozina tartrat /kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,5-1ml de produs

medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corecti, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

Urmatoarele volume maxime nu trebuie depasite pe loc de injectare:

Porci: 5 ml
Bovine: 25 ml

9. Recomandari privind administrarea corecta
Asigurati o distantd adecvati intre locurile de injectare atunci cnd sunt necesare mai multe puncte de
tratament.
Faceti un masaj usor al locului de injectare.
Dopul nu trebuie perforat mai mult de 34 de ori pentru flacoanele de 100 ml si de 84 de ori pentru
flacoanele de 250 ml.
10. Perioade de asteptare
Porci: Carne si organe: 21 zile.
Bovine: Carne si organe: 33 zile.
Lapte: 5 zile (120 ore).

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (+2°C - +8°C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutia de carton si pe eticheta
flaconului dupd EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunile ambalajului:
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml
Cutie cu 10 flacoane de 250 ml
Cutie cu 20 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie 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 producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spania.
Telefon: 937369700

17.  Alte informatii

Pagina 16 de 16



