ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensie injectabila pentru purcei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Toltrazuril 30.0 mg
Fier (11) 133.4mg
(ca gleptoferron 355.2 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Fenol

6.4 mg

Clorura de sodiu

Docusat de sodiu

Simeticona emulsie

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Povidona

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare maron inchis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci (purcei intre 24 si 96 ore de la nastere)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru prevenirea concomitenta a anemiei feriprive si a semnelor clinice ale coccidiozei (diareea), cat
si a reducerii excretiei de oochisti, la purceii din fermele cu istoric confirmat de coccidioza produsa de

Cystoisospora suis.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la purceii la care se suspicioneaza deficienta de vitamina E si/sau seleniu.

3.4 Atentiondri speciale

Ca si 1n cazul altor antiparazitare, utilizarea frecventa si repetatd de antiprotozoare din aceeasi clasa

poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar la toti purceii din cuib.




In cazul in care simptomele coccidiozei sunt evidente, inseamni ci deja s-a produs pierderea
integritatii intestinului subtire. De aceea, produsul medicinal veterinar ar trebui administrat tuturor
animalelor Tnainte de instalarea preconizata a semnelor clinice, adica in perioada prepatenta.
Misurile de igieni generala pot reduce riscul coccidiozei la porci. In consecint, se recomandi
imbunatatirea concomitentd a conditiilor de igiena in fermele respective, in special prin reducerea
umiditatii si cresterea gradului de curdtenie.

Produsul medicinal veterinar se recomanda purceilor cu greutatea cuprinsa intre 0,9 si 3 kg.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Doza recomandata nu trebuie depasitd, avand in vedere relativa marja scazuta de siguranta a
produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat doar o singura data.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la purcei cu greutatea mai mica de 0,9 kg.

Utilizati acest produs medicinal veterinar doar atunci Cystoisospora suis are un istoric confirmat in
ferma. Medicul veterinar responsabil trebuie sa ia in considerare rezultatele examenelor clinice si/sau
analizele mostrelor de fecale si/sau leziunile histologice care confirma prezenta lui C. suis intr-un
episod infectios anterior n ferma.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fier (ca si complex gleptoferron), la toltrazuril sau la
oricare dintre excipienti trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Expunerea la produsul medicinal veterinar poate cauza iritatii oculare sau reactii adverse cutanate.
Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii sau pielea. In cazul contactului accidental cu
pielea sau ochii, spélati zona afectatd cu apa.

Auto-injectarea accidentala poate determina reactii locale de genul iritatiilor, granuloamelor sau reactii
anafilactice severe la persoanele sensibile. Trebuie avuta grija sa se evite auto-injectarea accidentala.
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunétor copiilor nendscuti. Femeile gravide, ca si femeile
care intentioneaza sa conceapa un copil, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar, in
special auto-injectarea accidentala.

Spélati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (purcei):

Foarte rare Reactii de hipersenzitivitate

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

! In urma administrarii de injectii parenterale cu fier, asociate cu factori genetici sau deficiente de
vitamina E si/sau seleniu sau atribuite susceptibilitatii crescute la infectie din cauza blocarii temporare
a sistemului reticuloendotelial.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
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 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Agitati bine inainte de utilizare timp de minim 20 secunde.

Doza recomandata este de 45 mg toltrazuril si 200 mg fier pentru fiecare purcel, insemnand 1,5 ml
produs medicinal veterinar per purcel, administrat o singura data, printr-o singura injectie
intramusculara in spatele urechii, intre 24 si 96 ore de la nastere.

in cazul flaconului de 100 ml, dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 30 ori. In cazul flacoanelor
de 250 ml si 500 ml, dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 20 ori. Daca sunt necesare mai multe

injectii decat atat, se recomanda utilizarea unei seringi automate multi-doza.

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

boala bacteriana (sistemica), pentru artrite si formarea de abcese si nu poate fi exclusa cresterea
mortalitatii dependentd de doza.

in timpul studiilor de supradozare, dupa 14 zile de la administrarea unica, in studiile de siguranta la
animalele tintd, la doza de trei ori mai mare decat cea mai mare doza recomandata (insemnand 261 mg
toltrazuril si 1156 mg fier/ purcel) s-a observat reducerea tranzitorie a numarului de eritrocite, a
hematocritului si concentratiei de hemoglobina, fara semne clinice. La doza de 3 ori doza recomandata
(135 mg toltrazuril si 600 mg / fier purcel) s-a observat doar tranzitoriu, un numar redus de eritrocite
dupa 21 de zile.

Dozele mai mari de 150 mg / kg / zi si 667 mg / kg / zi pentru toltrazuril si respectiv fier, adica de 3 ori
doza cea mai mare recomandata, nu au fost evaluate in studiile privind siguranta animalelor. Toleranta
produsului medicinal veterinar dupa administrarea repetata nu a fost evaluata.

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: 70 zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QP51BCO01

4.2 Farmacodinamie

Toltrazuril este un derivat de triazinona si un agent antiprotozoar. Are activitate coccidiocida
impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara ale genurilor Cystoisospora, adica merogonii
(multiplicarea asexuatd) si gamogonii (faza sexuata).

Fierul este un micronutrient esential. Acesta joaca un rol major in transportul oxigenului prin
intermediul hemoglobinei si mioglobinei, avand de asemenea si un rol-cheie enzimatic, cum ar fi in
citocromi, catalaze si peroxidaze. Complexele injectabile de fier-carbohidrati, cum ar fi gleptoferronul,
sunt agenti hematologici recunoscuti in medicina veterinara si sunt eficienti in cresterea semnificativa
a nivelului hemoglobinei la purceii crescuti in conditii de crestere intensiva, in care o dietd cu lapte
timp de cateva sdptdmani nu ofera o sursa adecvata de fier . Dupa administrarea intramusculara,
glopetoferronul este absorbit si metabolizat pentru a elibera fierul pentru utilizare si/sau depozitare, in
conformitate cu starea nutritionald a animalului. Excesul de fier se depoziteaza in principal in ficat.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculara de 1,5 ml/purcel de Forceris, concentratiile maxime de 7 mg/I
toltrazuril au fost atinse la aproximativ 6 zile dupa administrare (Tmax fiind de 4 pana la 7 zile) si
AUC a fost de aproximativ 57 zi.mg/I.

Toltrazuril este metabolizat n principal in toltrazurilsulfona. Dupd administrarea intramusculara de
1,5 ml/purcel de Forceris, concentratia maxima de 10 mg/l pentru toltrazurilsulfona a fost atinsa la
aproximativ 13 zile dupa administrare (Tmax fiind cuprinsa intre 10 si 19 zile) si AUC a fost de
aproximativ 183 zi.mg/l.

Toltrazuril si toltrazurilsulfona au fost eliminate incet, cu un timp de injumatatire de 3 zile fiecare.
Calea principala de excretie este prin fecale.

Dupa administrarea intramusculara de 1,5 ml/purcei de Forceris, fierul este absorbit rapid de la locul
injectarii in capilare si 1n sistemul limfatic si o concentratie maxima de 645 mcg/ml a fost atinsa dupa
aproximativ 0,5 zile, AUC a fost de aproximativ 699 zi.mcg/ml. Deoarece fierul este reciclat in
organism, putin din fierul absorbit este excretat. Pierderile foarte mici apar in fecale, transpiratie si
urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane transparente din plastic multistrat (din polipropilend/etilen vinil alcool/polipropilend) cu
dopuri din cauciuc bromobutilic acoperite cu o pelicula de fluor sau cu dopuri din cauciuc clorobutilic

si capsule din aluminiu si plastic, care contin 100 ml, 250 ml sau 500 ml suspensie injectabila.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie cu 1 flacon de 250 ml.
Cutie cu 1 flacon de 500 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

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/235/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23/04/2019.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 30 mg toltrazuril si 133 mg fier (III) (ca gleptoferron)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECH TINTA

Porci (purcei intre 24 si 96 ore de la nastere)

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Agitati bine inainte de utilizare timp de minim 20 secunde.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 70 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

‘ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale @

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/235/001 (100 ml)
EU/2/19/235/002 (250 ml)
EU/2/19/235/003 (500 ml)

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 30 mg toltrazuril si 133 mg fier (III) (ca gleptoferron)

| 3. SPECII TINTA

Porci (purcei intre 24 si 96 ore de la nastere)

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Agitati bine inainte de utilizare timp de minim 20 secunde.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 70 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

D

“up”

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

13



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensie injectabila pentru purcei

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Toltrazuril 30.0mg
Fier (111) 133.4mg
(ca gleptoferron 355.2 mg)
Excipienti:

Fenol 6.4 mg

Suspensie de culoare maron Inchis.

3. Specii tinta

Porci (purcei intre 24 si 96 ore de la nastere)

4. Indicatii de utilizare

Pentru prevenirea concomitenta a anemiei feriprive si a semnelor clinice ale coccidiozei (diareea), cat
si a reducerii excretiei de oochisti, la purceii din fermele cu istoric confirmat de coccidioza produsa de
Cystoisospora suis.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la purceii la care se suspicioneaza deficienta de vitamina E si/sau seleniu.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Ca si In cazul altor antiparazitare, utilizarea frecventa si repetatd de antiprotozoare din aceeasi clasa
poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar la toti purceii din cuib.

In cazul in care simptomele coccidiozei sunt evidente, inseamni ci deja s-a produs pierderea
integritatii intestinului subtire. De aceea, produsul medicinal veterinar ar trebui administrat tuturor
animalelor inainte de instalarea preconizatd a semnelor clinice, adica in perioada prepatenta.
Misurile de igieni generala pot reduce riscul coccidiozei la porci. In consecinti, se recomandi
imbunatatirea concomitenta a conditiilor de igiena in fermele respective, in special prin reducerea
umiditatii si cresterea gradului de curatenie.

Produsul medicinal veterinar se recomanda purceilor cu greutatea cuprinsa intre 0,9 si 3 kg.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Doza recomandata nu trebuie depasitd, avand in vedere relativa marja scazuta de siguranta a
produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat doar o singura data.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la purcei cu greutatea mai mica de 0,9 kg.
Utilizati acest produs medicinal veterinar doar atunci Cystoisospora suis are un istoric confirmat in
fermd. Medicul veterinar responsabil trebuie sa ia in considerare rezultatele examenelor clinice si/sau
analizele mostrelor de fecale si/sau leziunile histologice care confirma prezenta lui C. suis intr-un
episod infectios anterior in ferma.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fier (ca si complex gleptoferron), la toltrazuril sau la
oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Expunerea la produsul medicinal veterinar poate cauza iritatii oculare sau reactii adverse cutanate.
Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii sau pielea. In cazul contactului accidental cu
pielea sau ochii, spélati zona afectatd cu apa.

Auto-injectarea accidentala poate determina reactii locale de genul iritatiilor, granuloamelor sau reactii
anafilactice severe la persoanele sensibile. Trebuie avuta grija sa se evite auto-injectarea accidentala.
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunétor copiilor nendscuti. Femeile gravide, ca si femeile
care intentioneaza sa conceapa un copil, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar, in
special auto-injectarea accidentala.

Spélati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc,

Supradozare:

boala bacteriana (sistemicd), pentru artrite si formarea de abcese si nu poate fi exclusa cresterea
mortalitatii dependenta de doza.

In timpul studiilor de supradozare, dupa 14 zile de la administrarea unica, in studiile de siguranta la
animalele tintd, la doza de trei ori mai mare decat cea mai mare doza recomandata (insemnand 261 mg
toltrazuril si 1156 mg fier/ purcel) s-a observat reducerea tranzitorie a numarului de eritrocite, a
hematocritului si concentratiei de hemoglobina, fara semne clinice. La doza de 3 ori doza recomandata
(135 mg toltrazuril si 600 mg / fier purcel) s-a observat doar tranzitoriu, un numar redus de eritrocite
dupa 21 de zile.

Dozele mai mari de 150 mg / kg / zi si 667 mg / kg / zi pentru toltrazuril si respectiv fier, adica de 3 ori
doza cea mai mare recomandata, nu au fost evaluate in studiile privind siguranta animalelor. Toleranta
produsului medicinal veterinar dupa administrarea repetata nu a fost evaluata.
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
1. Evenimente adverse

Porci (purcei):
Foarte rare Reactii de hipersenzitivitate

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

1Tn urma administrarii de injectii parenterale cu fier, asociate cu factori genetici sau deficiente de

a sistemului reticuloendotelial.

Raportarea evenimentelor 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 rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmv.ro,
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

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

Administrare intramusculara.

Doza recomandata este de 45 mg toltrazuril si 200 mg fier pentru fiecare purcel, insemnand 1,5 ml
produs medicinal veterinar per purcel, administrat o singura data, printr-o singura injectie
intramusculara in spatele urechii, intre 24 si 96 ore de la nastere.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Agitati bine inainte de utilizare timp de minim 20 secunde.

In cazul flaconului de 100 ml, dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 30 ori. In cazul flacoanelor
de 250 ml si 500 ml, dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 20 ori. Daca sunt necesare mai multe
injectii decat atat, se recomanda utilizarea unei seringi automate multi-doza.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 70 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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
EU/2/19/235/001 : Cutie de carton cu un flacon de 100 ml

EU/2/19/235/002 : Cutie de carton cu un flacon de 250 ml
EU/2/19/235/003 : Cutie de carton cu un flacon de 500 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	ANEXA II
	A. ETICHETAREA
	B. PROSPECTUL

