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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL




:

1. DENUMIREA PRODUSUILUT MEDICINAL VETERINAR e

Fihilac 50 micrograme/ml solufie orald pentru cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Ficcare m! contine:

Substanta activi:
Cabergolin 50 micrograme

Ixeipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Trigliceride, lant medin

Sbhi,tie limpede, incolord péni la usor maronie,
i I
3. INFORMATH CLINICE
3.1 Specit tinti
Cdini §i pisici,
3.2 Indicatii de utilizare peniru fiecare specie tinti

Tratamentul gestatiei false la citele,
Supresia lactatiei la citele §1 pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazii pentru animale gestanto deoarece produsul medicinal veterinar poate provoca avort.
Nu se utilizeazi cu antagonisti ai dopaminei, '

Nu se utilizeazs n cazurile de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dinire excipienti.
Cabergolina poate induce hipotensiune arterial tranzitorie la animalele tratafe. Nu se utilizeazs pentru
animalele tratate cu medicamente hipotensive. Nu se utilizeazs imediat dupé interventia chirurgicali
In timp ce animalu] se afli ncj sub influenta substantelor anestezice,

3.4 Atentioniri speciale

Nu existi,

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tints:

Se recomandi precautie la animalele cy functie hepaticd semnificativ afectats, Tratamentele

suplimentare de sustinere trobuie s4 includa restrictionarea consumului de apa si carbohidrati, precum
si reducerea efortulni fizic. :

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar [a
animale:




I
~

Spilati-vd méinile dupd utilizare.

Evitati contactul cu pielea si ochit. Spélati imediat orice stropi.

Femeile aflate la vérsta fertild si femeile care alapteazd nu trebuie si manipuleze produsul medicinal
veterindr;sau trebuie sa poarte manusi impermeabile la administrarea produsului medicinal vetetinar.
Pex'gpéiﬁ'épié cu hipersensibilitate cunoscuté la cabergolind sau Ja oricare dintre ingredientele din
produsul medicinal veterinar trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

N isati seringi umplute nesupravegheate In prezenfa copitlor. In caz de ingestie accidentald, 1n
special de citre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta. :

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul,

3.6 Evenimente adverse

Caini:Rare Somnolentd?, anorexie®
(1 pan4 la 10 animale / 10 000 de Varsaturi®® -
animale tratafe): Semne neurclogice (de ex. somnolentd, iremor musculat,

ataxie, hiperactivitate, convulsii)

Foarte rare Hipotensiune atteriald®
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie alergici (de ex. edem alergic, urticarie, dermatitd
tratate, inclusiv raportarile izolate): alergicd, prurit)

a de reguli moderate i tranzitorii ‘

b de reguld survin numai dupd prima administrare; prin urmare, tratamentul nn trebuie neapérat oprit,
fntruct este putin probabil ca reactiile si reapard dupa urmatoarea administrare.

© franzitorii

Pisiei:
Foarte rare Somnolentd®
{<1 animal / 10 000 de animale Reactie alergicd (de ¢x. edem alergic, urticarie, dermatitd
tratate, inclusiv raportérile izolate): alergicd, prurit)

Semne neurologice (de ex. somnolentd, fremor muscular,
ataxie, hiperactivitate, convulsii)

Hipotensiune arteriala®

Cu frecventd nedeterminatd (care nu Anorexie®
poate fi estimati din datele

2 Bty e
disponibile} Virséturi

¢ de reguld moderate i tranzitorii ,

O franzitorii . ‘

° de regul# survin numai dupd prima administrare; prin urmare, tratamentul nu frebuie neaparat oprit,
tntrucht este pufin probabil ca reactiile si reapard dupd urmitoarea administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
defingtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantuiui local al acestuia, fie antorititi
nationale competente prin sistemul pational de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

37 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestatie:

Cabergolina poate provoca avort tn stadiile avansate de gestatie i nu trebuie utilizats la animé‘dglé
gestante. Trebuie efectuat in mod corect diagnosticu! diferential fnfre gestalie gi gestatie falsg, .+ E

Lactatie: ‘ Co ey
Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru supresia lactatiei: inhibarea secretiei de prolacting -~
de clitre cabergolind duce Ja oprirea rapidi a lactatiei si la reducerea dimensiunii glandelor mamare.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat [a animalele lactante cu exceptia cazului in care este
necesard supresia lactagied.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece cabergolina fsi exerciti efectyl terapeutic prin stimularea directs a receptorilor de dopamina,
produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu medicamente cu activitate
antagonistd pentru dopamini (cum sunt fenotiazinele, butirofenonele, metoclopramida), deocarece
acestea pot determina sciderea efectelor acesteia de inhibare a prolactinei. Vezi si sectiunea 3.3.
Deoarece cabergolina poate induce hipotensiune arteriala tranzitorie, produsul medicinal veterinar nu
trebute utilizat la animale tratate concomitent e medicamente hipotensive, Vezi gi sectiunea 3.3 5i 3.6.

3.9.  Cii de administrare si doze
Administrare orali,

Produsul medicinal veterinar trebuie adrministrat oral, fie direct In cavitatea bucals, fie prin
amestecarea cu hrana.

Doza este de 0,1 ml/kg greutate corporald (echivalent cu 5 micrograme cabergolini /k'g greutate
corporald) o datd pe zi, timp de 4-6 zile consecutive, In functie de severitatea stirii clinice,

Dacd semnele nu se remit dups o singuré schemi de fratament sau daci acestes reapar la sfirgitul
tratamentuiui, atunci schema de tratament poate fi repetati.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporald,

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi eaz, proceduri de urgentd si antidoturi)

Datele experimentale indici taptul ¢4 o singurd supradozare cu cabergolini poate determina cresterea
probabilitiitii de aparitie a virsiturilor post-tratament i, posibil, cresterea hipotensiunii arteriale post-
tratament, '

Trebuie luate mésuri generale de sustinere peniru eliminarea cantitilii de medicament neabsorbite si

mentinerea nivelilui tensiunii arteriale, daci este necesar. Ca antidot, poate fi [natd in considerare
administrarea parenterald de medicamente antagoniste ale dopaminei, cum este metoclopramida,

311  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riseul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul,

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QG02CB0O3

42  Farmacodinamie



R
L . S

Cabergolina estq ‘u'n derivat de ergolind. Aceasta manifestd activitate dopaminergicd, ceea ce duce la
inhibarea sec;"@ﬂ;ai de prolacting de cétre hipofiza anterioard. Mecanismul de actiune al cabergolinei a
fost studiat pe miodele in vitro si in vivo. Cele mai importante detalii sunt prezentato mai jos:
B ,-“/.‘
. Cabcgéqliﬁa inhib# secrefia de prolactind a glandei hipofize si inhibd toate procesele
dépendente de prolactini, cum este lactatia. Nivelul maxim al inhibarii este atins dupd 4 pini la
- 8 ore, jar aceasta se mentine mai multe zile, in functie de doza administrata.
« (Cabergolina nu ate niciun alt efect asupra sistemului endocrin, in afara inhibirii secretiei de
prolactind.
« Cabergolina este un agonist al dopaminei la nivelul sistemului nervos central, prin interactiunea
selectivi cu receptorii dopaminergici Da.
s Cabergolina are afinitate pentru receptorii notadrenergici, insd aceasta nu influenteaza
metabolizarea noradrenalinei gi serotoninei.
= Cabergolina este un emetic, la fet ca alfi derivati de ergolin (cu potentd comparabild cu a
bromocriptinei si pergolidei).

4.3 TFarmacocinetic

Nu sunt disponibile date de farmacocinetici pentru schema de dozare recomandatii pentru cAini §i pisici,
Studiile de farmacocineticd la cdini au fost efectuate cu o dozd zilnicd de 80 pgfkg greutate corporald

(de 16 ori doza recomandatd). CAinii au fost tratati timp de 30 zile; s-au efectuat evaluari de
farmacocineticd in zilele 1 g1 28. ' '

Absorbtie:

v Tmax= 1 ord in ziua 1 gi 0,5-2 ore (media 75 minute) in ziua 28;

u  Cmax a fost cuprinsé infre 1140 s1 3155 pg/ml (media 2147 pg/ml) in zina 1 si infre 455 si
4217 pi/ml (media 2336 pg/ml) in'ziva 28;

a  ASC (0-24 ore) in ziva 1 a fost cuprins Intre 3896 51 10216 pg.ori.ml-1 (media 7056
pg.ordml-1) si in ziua 28 intre 3231 si 19043 pg.ord.ml-1 (media 11137 pg.ordmi-1) .

Eliminare:
Timpul de injumatitire plasmaticd la cAini 1% 1n ziva 1 ~ 19 ore; t¥ in zina 28 ~ 10 ore
5, INFORMATU FARMACEUTICE
5.1 ][ncompatibilitﬁti majore

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal vetetinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare si mici cu alte solutii apoase (de exemplhu lapte).

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsuluj medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3
ani, = - ‘

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

53 Precautii speciale pentru depozitare
‘ e

A nu se pistra la temperaturf mai mare de 30 °C.
A so pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajulai primar




Flacon din sticlj de tip I, de culoare maro, de 3 ml {Intr-un flacon cu capacitate de 5 ml), 10 m}, 1
ml, 25 ml si 50 ml 1achis cu un adaptor pentru sering conic, de tip Luer glisant (polietifens de joasd ‘
densitate) si un capac cu filet (polietileni de fnaltd densitate). Flacoanele sunt ambalate infr-g citie.din?!
carton. ST
Seringile orale din plastic de 1 ml $13 ml suat incluse pentru toate dimensiunile de ambalaj.
Este posibil ca nu toate dimenstunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate {n apele uzate sau degeurile menajere,

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele Jocale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv,

6. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer BV,

7. WMUL(WWMLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZART,

200053

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 14/05/2015

8. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie,

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date 2 Uniunii
privind produsele (https:.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA O

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA

R



o un. 3

INFORMATH GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

" ' Lo
Cutie din cartop’

1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Finilac 50 micrograme/ml solutie orald

FZ. DECLARARTA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml con{ine:

Cabergolin 50 micrograme

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

3ml

10 m!
15 il
25 1]
50'ml

4.  SPECIITINTA

Céini si pisici,

(A

(5 INDICATIL

(6. CAIDE ADMINISTRARE

‘ 7. PERIOADE DX ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp.: ([/aaaa)
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la:

9, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C, :
A se pistra flaconul in cutia din carton pentri: a se feri de lumina.

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

A se cill prospectul fnainte de utilizare,

1l.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru vz veterinar,

[12. _MENTIGNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer BV,

14, NUMERELE AUTORIZATII.OR DE COMERCIATLIZARE

200053

|15, NUMARUL SERTEI

Lot {numir)

10



AMBALAJELE PRIMARE

MINIMUM DE INFORMATIL CARE TREBULE SA APARA PE
MICI %

g

Flacon din sticld

DENUM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finilac

3. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cabergoling 50. micl‘ogrameflnl

3. NUMARUL SERIEL

Lot {numér}

4 DATA EXPIRARI

Bxp. (WWagaa) ©
Dupi deschiderg, 2 sc utiliza in rval de 28 zile.
Dipadeschiders; aiseutiliza:panala.
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h x PROSPECTUL

: L . - .
i.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Finilac 50 micrograme/ml solutie orald pentru ciini §i pisioci

2. Compozifie
Fiecare ml contine:

Sabstanta activi:
Cabergolind 50 micrograme

Solufie limpede, incolord pénd la usor maronie.

Specii tinta

Céini gi pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentu). gestatiei false la citele.
Supresia lactatiel la citele si pisici.

iy . F ax
5 Contraindicatn

Nu se utilizeazi pentru animale gestante deoarece produsul medicinal veterinar poaie provoca avort.
Nu se utilizeazi cu antagonisti ai dopaminei.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substania activi sau la oricare dinfre excipienti.

Cabergolina poate induce hipotensiune arteriald tranzitorie la animalele tratate. Nu se utilizeazd
pentru animalele tratatc cu medicamente hipotensive. Nu se utilizeaza imediat dupd interventia
chirurgicald in timp ce animalul se afid incd sub influenta substantelor anestezice.

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tintd:
Se recomandi precautie la animalele cu functie hepatich semnificativ afectatd, Tratamentele
suplimentare de sustinere trebuie si inciudi restrictionarea consumului de api i carbohidrafi, precum
si scaderea efortului fizic.

DR B

)

Precautii speciale care vor fi Inate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: '

Spalati-vd mainile dupd utilizare, _

Bvitafi contactul cu pielea si ochii, Spilati imediat orice stropi.

Femeile aflate la vérsta fertild si femeile care alipteazii nu trebuie si manipuleze produsul medicinal
veterinar sau trebuie si poarte ménusi impérmeabile la administrarea produsului medicinal veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la cabergolini sau la oricare dintre mgredientele din
produsul medicinal veterinar trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

13
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FENES O

'll
Nu Iisati seringi umplute nesupravegheate in prezenta copiilor, In caz de ingestie accid‘eﬁtﬁlé, i

special de ciitre un copil, solicitati imediat sfatil mediculy; $1 prezentafi medicului prospectu],
produsului sau eticheta, ' R

Gestatie; ‘ : o ""r.y“)“mn,.,.‘,"l‘
Cabergolina poate provoea avort in stadiile avansate de gestatie si nu trebuie utilizatd' la animalefs - RER
gestante. Trebuie efectuat in mod corect diagnosticul diferential intre gestatie i gestatie falsi,

Lactatie; :

Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru supresia lactatiei: inhibarea secrefiei de prolacting
de ciitré cabergolini duce la oprirea rapida a lactatiei si la reducerea dimensiunji glandelor mamare.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la animalele lactante cu exceptia cazului fn care este
necesard supresia lactatiei,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece cabergolina fsi oxercitd efectul terapeutic prin stimularea directs a receptorilor de dopamind,
produsul medicinal veterinar nu trebuje administrat concomitent cu medicamente cu activitate
antagonistd pentru dopamini {cum sunt fenotiazinele, butirofenonele, metoclopramida), deoarece
acestea pot determina sciderea efectelor acesteia de inhibare a prolactinei. Vez 51 sectiunea
Contraindicatii, '

Deoarece cabergolina poate induce hipotensiune arteriats (tensiune arteriala scizutd) tranzitorie,
produsul medicinal veterinar nu trebuje utilizat la animale tratate concomitent cu medicamente
hipotensive (medicamente care determind sciderea tensiunii arteriale), Vezi si sectiunile
Contraindicatii si Evenimente adverse,

Supradozare:

Datele experimentale indici faptul ¢ o singurs supradozare cu cabergolind poate determina cresterea
probabilitdtii de aparitie a virsaturilor post-tratament si, posibil, cresterca hipotensiunij arteriale post-
tratament, ' ! ‘

Trebuie luate masur] generale de sustinere pentru eliminarea cantitifii de medicament neabsorbite si
mentinerea nivelului tensiynij artetiale, daci este necesar, Ca antidot, poate fi luati in considerare
administrarea parenterals de medicamente antagoniste ale dopaminei, cum este metoclopramida,

Incompatibilititi majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare si nici cu alte solufii apoase (de exemplu lapte).

7. Evenimente adverse

Céini:
Rare Sommnolentd?, anorexie®
(1 pénd la 10 animale / 10 000 de Viirsaturi»®

animale tratate): . <
) Semne neurologice (de ex. somnolentd, tremor muscular,

ataxie, hiperactivitate, convulsii)

Foarte rare Hipotensiune arterials®

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie alergics (de ex. edem alergic, urticarie, dermatits

Ltrata‘re, inclusiv raportarile izolate): alergicd, prurit)
" de regulz moderate gi anzitorii

% de reguld survin numai dup# prima administrare; prin urmare, tratamentul nu trebuie neapérat oprit,
Infruct este putin probabil ca reactiile si reapard dupd urmitoarea administrare.
¢ tranzitorii

14



Pisici: B

Foarte rare R Somnoelentd’
(<1 animal / 10000 de animale Reactie alergicd (de ex. edem alergic, urticarie, dermatitd
tratate, inclusiv raportirile izolate): alergicd, prurit)

Semne neutologice (de ex. somnolentd, tremor muscular,
ataxie, hiperactivitate, convulsii)

Hipotensiune arteriali”

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Anorexie®
poate fi estimatd din datele Vst
disponibile)

® de reguli moderate §i tranzitorii

b tranzitorii

¢ de reguld survin numai dupd prima administrare; prin vrmare, tratamentul nu trebuie neaparat oprit,
fntrucat este putin probabil ca reactiile si reapard dupé nrmétoarea adininistrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurangei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti c medicamentul nu a avut efect, va rugdm s& contactati mai Intdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta everiimente adverse cdtre defindforul autorizatiei de
comercializare sau reprozentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect saw prin sistemu! national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmy@ichmv.ro '

P 3 vl . L] » [} 3
8. Doze pentru fiecare specie, ¢ii de administrare si metode de administrare

12

Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, fie direct in cavitatea bucali, fie prin
amestecarea cu hrand.

Doza este de 0,1 ml/kg greutate corporald (echivalent cu 5 micrograme cabergolind /kg greutate
corporald) o dati pe zi, timp de 4-6 zile consecutive, In functie de severitatea stérii clinice.

Daci semnele nu se remit dupi o singurd schema de tratament sau dacé acestea reapar la sférgitul

tratamentului, atunci schema de tratament poate i repetatd.
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.
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9. Recomandiiri privind administrarea corectii e

1. Indepirtati capacul cu filet

W
“\1‘33‘

2. Conectafi seringa furnizati la flacon i S
3. Tntoarcejri flaconul cu capul in jos pentru a i“ I '“
extrage lichidul /
] 3
e L |
+

10: . Perioade de asteptare

Nu este cazul.

'

11 Precantii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea §i indeména copiilor.,

A nu se péistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pistra flaconul in catia de carton pentry a se feri de lumin, :
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe cutie din carton si pe
flacon dupd Exp. Data de expirare se referd a ultima zi a hunii respective,

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile,

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mitsuri ar trebui si confribuie la protectia mediului.

Solicitai 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 elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numirul(numerele) autorizatiilor de comercializare:
200053

16



Flacon din sticld de tip I1L, de culoare maro, de 3 ml (intr-un flacon cu capacitate de 5 ml), 10 ml, 15
ml, 25 mi g1 50 ml inchis cu un adaptor pentru seringd conic, de tip Luer glisant (polietilend de joasd
densitate) si un capac cu filet (polietilend de naltd densitate). Flacoanele sunt ambalate tntr-o cutie din
carton. i

Seringile orale din plastic de 1 ml §i 3 mi sunt incluse pentru toate dimensiunile de ambalaj.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Tnformatii 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 antorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer BV,

Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Steinbringsweg 20, Stidstr, 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Germania

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

str, Maravet, nr. 1, 430016, Baia Mare, Maramure§

ROMANIA

+4() 756-026.586
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