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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, porci si iepuri f z

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Buserelin =~ 0,004 mg
(echivalent cu 0,0042 mg Buserelin acetat)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 20 mg

Clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat de sodiu monohidrat

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci), cai (iepe), porci (scroafe si scrofite) si iepuri ( femele pentru reproductie).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru vaci:
- Inducerea ovulatiei sau ovulatie intirziata
- Tratamentul anestrului
- Tratamentul chistilor foliculari cu sau fara simptome de nimfomanie
- Imbunitatirea ratei de conceptie in procedurile de inseminare artificiald, de asemenea dupa
sincronizarea estrului cu un analog PGF2a. Cu toate acestea, rezultatele pot varia in functie de
conditiile de reproductie.

Pentru iepe:
- Inducerea ovulatiei si, prin urmare, sincronizarea ovulatiei cu imperecherea iepelor.

- Tratamentul chistilor foliculari - cu sau fara simptome de nimfomanie

Pentru iepuri (femele pentru reproductie):
Imbunatatirea ratei de conceptie si inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum.

Pentru scroafe (scrofite mature sexual):



Inducerea ovulatiei dup# sincronizarea estrului cu un analog progestagen (altrenogest) pentru a efectua
o singurd inseminare artificiala.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizegZ4 in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Tratamentul cu un analog GnRH (hormon de eliberare a gonodotropinei) este doar simptomatic; cauzele
care stau la baza tulburirilor de fertilitate nu sunt eliminate prin acest tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La scroafe (scrofite mature sexual), utilizarea produsului medicinal veterinar contrar protocoalelor
recomandate poate duce la formarea de chisti foliculari care pot afecta negativ fertilitatea si
prolificitatea. Este recomandata o tehnica aseptica.

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

Evitati contactul solutiei injectabile cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine
cu api. In caz de contact al produsului medicinal veterinar cu pielea, spalati imediat zona expusa cu
apa si sipun, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la buserelin sau alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide, deoarece a fost demonstrat pe
animalele de laborator ¢ buserelinul este fetotoxic.

Femeile aflate in perioada fertila trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu precautie.
Cand administrati produsul medicinal veterinar, trebuie s aveti grija s evitati auto-injectarea
accidentald asigurdndu-vi ca animalele sunt contentionate in mod corespunzitor si fixarea acului este

protejata pana in momentul injectarii.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta. Spélati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie



Gestatie si lactatie:
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

S
s

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune *x
1‘4[»

Nu se cunosc. el

3.9  Caii de administrare si doze

La bovine, cai si iepuri, calea preferatd de administrare este injectarea intramusculara (i.m.), dar poate

fi, de asemenea, injectat intravenos (i.v.) sau subcutanat (s.c.).

La porci, calea preferatd de administrare este cea intramusculard (i.m.), dar poate fi, de asemenea,
injectat intravenos (i.v.).

ng ml Veterelin
Specii Indicatie Buserelin | 4 pg/ml per
per animal | animal
Tratamentul anestrului 20 5
Inducerea ovulatiei 20 5
Ovulatie Intérziatd 10 2.5
Imbunatatirea ratei de conceptie n procedurile de
inseminare artificiald, de asemenea dupa
sincronizarea estrului cu un analog PGF2a. Cu toate
Vaci acestea, rezultatele pot varia in functie de conditiile
de reproductie.
. . . . . 10 2.5
Pentru sincronizarea estrului la vaci conform unui
program fix de inseminare de 10 zile, buserelin
trebuie administrat in ziua 0, urmat de tratamentul cu
PGF2a 1n ziua 7, si un al doilea tratament cu
buserelin in ziua 9 conform posologiei mentionate
Chisti foliculari cu sau fard simptome de nimfomanie | 20 5
Tratamentul chistilor foliculari cu sau fard simptome 40 10
lepe de nimfomanie
Inducerea ovulatiei si astfel pentru sincronizarea 40 10
ovulatiei mai indeaproape cu imperecherea iepelor.
Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea estrului cu un
analog progestagen (altrenogest) pentru a efectua o
Scroafe . L . e 1
(scrofite singura inseminare art1'ﬁc~1ala. )
Administrarea ar trebui sa fie ficutd la 115-120 ore 10 2.5
mature - . o
sexual) d.e la sfaysﬁul sincronizarii cu un prog_estagen, (?
singura inseminare artificiala ar trebui efectuata la
30-33 ore dupa administrarea de VETERELIN.
lepuri Imbunatatirea ratei de conceptie 0.8 0.2
femele
pentru Inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum 0.8 0.2
reproductie

Produsul medicinal veterinar se va administra o singura data.
Flaconul poate fi intepat numai de maxim 20 ori. Dispozitivul automat de seringa sau un ac adecvat
pentru prelevare trebuie utilizat pentru a evita perforarea excesiva a inchiderii.

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



in cazul administririlor repetate a unei doze ce corespunde cu 3,5 ml produs medicinal veterinar, se
poate observa un cansum scazut de furaj la scroafe (scrofite mature sexual), dupd a doua injectare.
3 . . . .
Acest efect este tranzitoriu §i nu este necesar tratament specific.
&

E . .o . .
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:  zero zile

Lapte: Zero ore

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QHO1CA90

4.2 Farmacodinamie

Buserelinul este un hormon peptidic care este analog din punct de vedere chimic cu hormonul de
eliberare (RH) al hormonului luteinizant (LH) si al hormonului foliculostimulant (FSH), prin urmare
un analog al GnRH.

Modul de actiune al produsului medicinal veterinar corespunde cu actiunea fiziologica-
endocrinologica a hormonului natural GnRH.

GnRH paraseste hipotalamusul prin vasele portale hipofizare si intrd in lobul anterior al hipofizei. Aici
el induce secretia celor doua gonadotropine: FSH i LH in fluxul sanguin periferic. Acestea pot
actiona fiziologic sa produca maturarea foliculilor ovarieni, ovulaia si luteinizarea la nivelul ovarului.

4.3 Farmacocinetici

Buserelinul se degradeaza rapid dupa administrarea intravenoasa: timpul lui de injumatatire este de 3 —
4,5 minute la sobolani si de 12 minute la porcusorii de Guineea. Buserelinul se acumuleaza in glanda
pituitara, in ficat si rinichi unde substanta este degradaté de enzime in fragmente de peptide mici cu
activitate biologica neglijabila. Principala cale de excretie este prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 TIncompatibilititi 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
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
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Flacoane de sticld incolora de 10 ml, 20 ml sau 100 ml, cu inchidere de cauci u
aluminiu cu inel de deschidere flip-off din PP de culoare albastri.

Cutie din carton ce contine:
1 flacon x 10 ml

1 flacon x 20 ml

5 flacoane x 10 ml

1 flacon x 100 ml

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

o‘mobutll $1 capse de

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de 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 DETINATORULI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160169

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 16.05.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazd 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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ANEXA 1II

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETAR)



.
INFORN&XTII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutigi /%hrton cgre contine un flacon de 10 ml
! ¢arton cate contine un flacon de 20 ml

‘qarton:care contme 5 flacoane de 10 ml

TR/

\'f‘—l s DENEI@IIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AN

VETERELIN 0,004 mg/ml solutie injectabild

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
0,004 mg/ml

BUSETEIII .viiviieieie et e
(echivalent cu 0,0042 mg Buserelin acetat)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

20 ml
Sx 10mi
100 mi

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci), cai (iepe), porci (scroafe si scrofite) si iepuri ( femele pentru reproductie).

[5. INDICATII

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, cai si iepuri: De preferat utilizarea intramusculard, dar poate fi utilizat si intravenos sau

subcutanat.
Porci: De preferat utilizarea intramuscularé, dar poate fi utilizat si intravenos.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

[8. DATA EXPIRARI

Exp. { l/aaaa }
Dupi desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.



Dupa deschidere, utilizati pana la ...

Q PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

{ 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 indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

LABORATORIOS CALIER, S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
160169
| 15. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

10
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MINIMUM:DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI % %\

>

4 adeziva pentru flaconu] de 10 ml sau 20 ml.

; YENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
"\{ Y \'l‘ \\4
, i ) “\ﬁ’él &
.Q;ff gv““\/EﬂEf{ﬁLlN
(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
BUSEIEIIN eveieeieiie et eeeeeteesiee st eee et s 0,004 mg/ml

(echivalent cu 0,0042 mg Buserelin acetat)

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. { ll/aaaa }
Dupi desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.

Dupa deschidere, utilizati pana la ...

11
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR /<

Eticheta adeziva pentru flaconul de 100 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o ]

VETERELIN 0,004 mg/ml solutie injectabila

Q DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

BUSETelin ..o 0,004 mg/ml
(echivalent cu 0,0042 mg Buserelin acetat)

| 3. SPECI TINTA }

Bovine (vaci), cai (iepe), porci (scroafe si scrofite) si iepuri ( femele pentru reproductie).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine, cai si iepuri: De preferat utilizarea intramusculari, dar poate fi utilizat si intravenos sau
subcutanat.

Porci: De preferat utilizarea intramusculari, dar poate fi utilizat si intravenos.

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 6. DATA EXPIRARII i

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.

Dupa deschidere, utilizati pana la ...

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

12
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
%
€ ;)\'odusului medicinal veterinar

Zmg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, porci si iepuri

e ARy e ARY L

Fiecaré m1 contine:

Substanta activa
BUSETEIIM 1neeeeeeeeeeirieereeeerresembeesemateeareesenns s s e e 0,004 mg
(echivalent cu 0,0042 mg Buserelin acetat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 20 mg

Solutie limpede si incolora.

3. Specii tinta

Bovine (vaci), cai (iepe), porci (scroafe si scrofite) si iepuri ( femele pentru reproductie).

4. Indicatii de utilizare

Pentru vaci:
- Inducerea ovulatiei sau ovulatie intarziata
- Tratamentul anestrului
- Tratamentul chistilor foliculari cu sau fara simptome de nimfomanie
- Tmbunitatirea ratei de conceptie In procedurile de inseminare artificiald, de asemenea dupa
sincronizarea estrului cu un analog PGF2a. Cu toate acestea, rezultatele pot varia in functie de
conditiile de reproductie.

Pentru iepe:
- Inducerea ovulatiei si , prin urmare, sincronizarea ovulatiei mai indeaproape cu imperecherea
iepelor.
- Tratamentul chistilor foliculari - cu sau fird simptome de nimfomanie.

Pentru iepuri (femele pentru reproductie):
Imbunatatirea ratei de conceptie si inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum.

Pentru scroafe (scrofite mature sexual):
Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea estrului cu un analog progestagen (altrenogest) pentru a efectua
o singurd inseminare artificiala.

5. Contraindicatii

15




6.  Aatentioniiri) speciale

Atentioniri speciale:

Tratamentul cu un analog GnRH (hormon de eliberare a gonodotropinei) este doar simptomati&““*’--*
cauzele care stau la baza tulburirilor de fertilitate nu sunt eliminate prin acest tratament.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Scroafe (scrofite mature sexual): Utilizarea produsului medicinal veterinar contrar protocoalelor
recomandate poate duce la formarea de chisti foliculari care pot afecta negativ fertilitatea si
prolificitatea. Se recomanda o tehnica aseptica.

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

Evitati contactul solutiei injectabile cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine
cu apd. In caz de contact al produsului medicinal veterinar cu pielea, spalati imediat zona expusi cu
apd si sdpun, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la buserelin sau alcool benzilic trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide, deoarece a fost demonstrat pe
animalele de laborator c3 buserelinul este fetotoxic.

Femeile aflate in perioada fertild trebuie si administreze produsul medicinal veterinar cu precautie.
Cand administrati produsul medicinal veterinar, trebuie sa aveti grija s evitati auto-injectarea
accidentala asigurdndu-va cé animalele sunt contentionate in mod corespunzitor si fixarea acului este

protejata pana in momentul injectarii.

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta. Spalati-va pe méaini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:

In cazul administrarilor repetate a unei doze ce corespunde cu 3,5 ml produs medicinal veterinar, se
poate observa un consum scazut de furaj la scroafe (scrofite mature sexual) dupa a doua injectare. Acest
efect este tranzitoriu si nu este necesar tratament specific.

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

16
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Z i Jdaca ﬁ"ttgewagi orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja er}ume-:rAatei 'in acest
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\\\"Y ?’tel{‘lrj&f::bé semenea, puteti raporta evenimente advgrse cétre Flc?tlnétorul au.to_nzaglel de .
“rometcatiZare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

La bovine, cai si iepuri, calea preferati de administrare este injectarea intramusculard (i.m.), dar poate
fi, de asemenea, injectat intravenos (i.v.) sau subcutanat (s.c.).

La porci, calea preferatid de administrare este cea intramusculara (i.m.), dar poate fi, de asemenea,
injectat intravenos (i.v.).

ug ml Veterelin
Specii Indicatie Buserelin | 4 ug/ml per
per animal | animal
Tratamentul anestrului 20 5
Inducerea ovulatiei 20 5
Ovulatie intarziata 10 2.5

Imbunatatirea ratei de conceptie in procedurile de
inseminare artificiala, de asemenea dupa
sincronizarea estrului cu un analog PGF2a. Cu toate
Vaci acestea, rezultatele pot varia in functie de conditiile
de reproductie. 10 25
Pentru sincronizarea estrului la vaci conform unui '
program fix de inseminare de 10 zile, buserelin
trebuie administrat Tn ziua 0, urmat de tratamentul cu
PGF2a in ziua 7, si un al doilea tratament cu
buserelin 1n ziua 9 conform posologiei mentionate

Chisti foliculari cu sau fard simptome de nimfomanie | 20 5
Tratamentul chistilor foliculari cu sau fara simptome 40 10
de nimfomanie
lepe - - :
Inducerea ovulatiei i astfel pentru sincronizarea 40 10
ovulatiei mai indeaproape cu imperecherea iepelor.
Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea estrului cu un
analog progestagen (altrenogest) pentru a efectua o
Scroafe . > . R
(scrofite singura inseminare artificiala.
Administrarea ar trebui si fie facuta la 115-120 ore 10 2.5
mature - . o
i de la sférsitul sincronizarii cu un progestagen. O
sexual) . . . e 1o . -
singura inseminare artificiald ar trebui efectuata la
30-33 ore dupa administrarea de VETERELIN
Imbunatatirea ratei de conceptie 0.8 0.2
lepuri
femele o . 0.8 02
pentru Inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum . .
reproductie
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Produsul medicinal veterinar se va administra o singura data.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Flaconul poate fi intepat numai de maxim 20 ori. Dispozitivul automat de seringd sau u
pentru prelevare trebuie utilizat pentru a evita perforarea excesiva a inchiderii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copitlor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare marcati pe etichetd dupa Exp. Data

de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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 misuri ar
trebui si 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
160169

Dimensiunile de ambalaj:

1 flacon x 10 ml

1 flacon x 20 ml

5 flacoane x 10 ml
1 flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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16."~Pate de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelones, 26

Poligono Industrial El Ramassa

Les Franqueses del Valles, Barcelona

08520 SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. DOPHARMA VET S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda
307200 Timis

Romania

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii
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