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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Telmitraxx 4 mg/ml solutie orali pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Telmisartan 4 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorura de benzalconiu 0,1 mg
Maltitol

Hidroxietilceluloza

Edetat disodic 1,0 mg

Apa, purificati

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric, diluat

Solutie limpede si incolord pana la galbens, practic fird particule

3.  INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Reducerea proteinuriei asociate cu boala renala cronica ( BRC).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei si al lactatiei (a se vedea, de asemenea, sectiunea 3.7).
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Siguranta si eficacitatea telmisartanului nu au fost testate la pisicile cu varsta sub 6 luni.
Monitorizarea tensiunii arteriale a pisicilor cirora li se administreaza telmisartan si care se afl sub

anestezie face parte din bunele practici clinice.

Din cauza modului de actiune al produsului medicinal veterinar, poate apdrea hipotensiune arteriali

tranzitorie.




N

in cazul oriciror semne clinice de hipotensiune arteriald, va fi asigurat tratament simptomatic - de ex.,
terapie cu lichide.

Dupi cum se stie de la substantele care actioneaza asupra sistemului Renini-Angiotensind-Aldosteron
( SRAA), poate aparea o ugoard scadere a numirului de eritrocite din sdnge. Numirul de eritrocite din
sange trebuie monitorizat in timpul tratamentului. Substantele care actioneaza asupra SRAA pot duce
la o scidere a ratei de filtrare glomerulari si la agravarea functiei renale la pisicile cu boli renale
severe. Siguranta si eficacitatea telmisartanului la acesti pacienti nu a fost investigata. Atunci cand se
utilizeaza acest produs medicinal veterinar la pisicile cu boli renale severe, se recomanda
monitorizarea functiei renale (concentratia creatininei plasmatice).

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

Acest produs poate provoca efecte adverse, cum ar fi dureri de cap, ameteli sau hipotensiune arteriala.
A se evita ingestia orala de catre copii. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii. in caz de contact accidental cu
ochii, clatiti ochii cu apa.

Femeile gravide ar trebui s3 aibd o deosebita grijd sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar,
deoarece s-a constatat ci substantele care actioneaza asupra SRAA, precum blocantii receptorilor de
angiotensind (BRA) si inhibitorii ECA (IECA), afecteaza copilul nendscut in timpul sarcinii la om.
Telmisartan poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate la telmisartan sau la alti
sartani/BRA trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Pisici:

Rare Simptome gastrointestinale (regurgitare!, varsaturi, diaree)

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

Foarte rare Enzime hepatice crescute?
(<1 animal / 10 000 de animale Scaderea numarului de eritrocite din sange (a se vedea
tratate, inclusiv raportarile izolate): sectiunea 3.5).

1'Usoari si intermitent3
2 Valori normalizate in citeva zile de la incetarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisicile de reproductie, gestante sau care
alapteaza.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



In timpul tratamentului concomitent cu amlodipini la doza recomandati, nu au fost observate dovezi
clinice de hipotensiune arteriala.

Din datele disponibile, nu se cunosc interactiuni medicament-medicament la pisicile cu BRC la
utilizarea telmisartanului i a altor medicamente care interfereazi cu SAAR (precum BRA sau IEAC)
Combinatia de agenti care vizeazi SAAR la pisicile cu BRC poate modifica functia renals.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.
Doza recomandati este de 1 mg telmisartan/kg greutate corporali (0,25 ml/kg greutate corporala).

Produsul medicinal veterinar se administreazi o dati pe zi direct in gura sau cu o cantitate mici de
alimente. Produsul medicinal veterinar este o solutie orali si este bine acceptat de majoritatea pisicilor.
Solutia trebuie administrati cu ajutorul seringii de misurare furnizate n ambalaj. Seringa se potriveste
pe flacon §i are o scali deml.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul strans cu capacul, spalati
seringa dozatoare cu api si lisati-o si se usuce.

Pentru a evita contaminarea, utilizati seringa furnizati numai pentru a administra produsul medicinal
veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentii si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze de telmisartan de pana la 5 ori mai mare decat doza recomandata timp
de 6 luni la pisici adulte tinere si sanitoase, reactiile adverse observate au corespuns cu cele
mentionate la sectiunea 3.6.

Administrarea unei supradoze de telmisartan (de 3 pand la 5 ori doza recomandati timp de 6 luni) a
dus la reduceri semnificative ale tensiunii arteriale, la scideri ale numarului de eritrocite din singe
(efecte imputabile activitatii farmacologice a produsului medicinal veterinar) si la cresteri ale azotului
ureic din singe (AUS ).

in cazul in care apare hipotensiunea arteriala, va fi asigurat tratament simptomatic - de ex., terapie cu
lichide.

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

A se administra doar de citre medicul veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QCO09CA07

4.2 Farmacodinamie



Telmisartanul este un antagonist activ si specific al receptorilor angiotensinei II (subtipul AT), eficace
dupi administrare pe cale orald, care determind o scadere dependenti de dozi a tensiunii arteriale
medii la speciile de mamifere, inclusiv pisica. fntr-un studiu clinic la pisicile cu boala renalé cronicd, o
scadere a proteinuriei a fost observat in primele 7 zile de la inceperea tratamentului.

Telmisartanul deplaseaza angiotensina II de pe locul sdu de legare la nivelul subtipului de receptor
AT, . Telmisartanul se leaga selectiv de receptorul AT §i nu prezinta afinitate pentru alti receptori,
inclusiv AT, sau alti receptori AT mai putin caracterizati. Stimularea receptorului AT este
responsabili pentru efectele patologice ale angiotensinei II la nivelul rinichilor si al altor organe
asociate cu angiotensina II, efecte precum vasoconstrictia, retentia de sodiu §i apd, sinteza crescutd a
aldosteronului si remodelarea organelor. Efectele asociate cu stimularea receptorilor AT, precum
vasodilatatia, natriureza si inhibarea cresterii celulare inadecvate nu sunt suprimate. Legarea
receptorilor este de lungd durati datorita disocierii lente a telmisartanului de site-ul de legare a
receptorilor AT; . Telmisartanul nu prezintd activitate agonistd partiald la nivelul receptorului AT,
Hipokaliemia este asociatd cu BRC, cu toate cd telmisartanul nu afecteazi excretia de potasiu, asa
cum se arati in studiul clinic de teren la pisici.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

fn urma administrérii orale a 1 mg telmisartan/kg greutate corporald la pisici, curbele plasma-
concentratie-timp ale compusului de origine se caracterizeaza printr-o absorbtie rapida, concentratiile
plasmatice maxime (Cmax) fiind atinse dupd 0,5 ore (tmax). Atat pentru valorile Crax, ct si pentru
valorile ASC, s-a observat o crestere proportionald cu doza in intervalul de doze de la 0,5 mg/kg la3
mg/kg. Dupd cum se stabileste prin ASC, consumul de alimente nu afecteazi gradul general de
absorbtie a telmisartanului.

Telmisartanul este foarte lipofil si are o cinetica rapidd de permeabilitate a membranei, ceea ce
faciliteaz o distributie usoara in tesuturi. Nu s-a observat niciun efect semnificativ legat de gen.

Nu s-a observat nici o acumulare relevanti din punct de vedere clinic dupi administrarea mai multor
doze o dati pe zi

timp de 21 de zile. Biodisponibilitatea absolutd dupa administrarea orali s-a dovedit a fi de 33%.

Distributie
Studiile in vitro cu plasma umani, de cdine, de soarece si de sobolan au indicat o capacitate mare de
legare a proteinelor plasmatice (>99,5%), in principal la albumini si la glicoproteina acidd a-1.

Metabolism

Telmisartanul este metabolizat prin conjugare la glucuronida compusului de origine. Nu s-a
demonstrat nici o activitate farmacologicd pentru conjugat. Din studiile in vitro si ex vivo cu
microzomi hepatici felini se poate concluziona ci telmisartanul este glucuronidat in mod eficient la
pisica.

Glucuronidarea a dus la formarea metabolitului 1-O-acilglucuronid al telmisartanului.

Eliminare

Timpul de injumititire prin eliminare (t12) a variat de la 7,3 ore la 8,6 ore, cu o valoare medie de 7,7
ore.

Dupi administrarea orald, telmisartanul este excretat aproape exclusiv in materiile fecale, in principal
ca substanta activd nemodificata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
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5.1 Incompatibilititi 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 aga cum este ambalat pentru vanzare; 21
luni '
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 30°C.
A se péstra 1n recipientul original pentru a se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon din HDPE umplut cu 30, 60, 90 sau 200 m.

Fiecare flacon este inchis cu un dop adaptor din LDPE si un sistem de inchidere din polipropilena (PP)
rezistent la manipulare.

Dimensiune de ambalaj cu un flacon si o seringa dozatoare (cilindru de 3 ml si piston din LDPE,
plonjor din PS).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

3.5 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 $i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

<Data primei autorizari:> <{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA} >

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAAA}

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 a Uniunii
privind produsele. (htips.//medicines. health.europa.eu/veterinary)




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Telmitraxx 4 mg/ml solutie orala

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Telmisartan 4 mg/ml

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml
60'ml
90 ml
200 mi

| 4. SPECI TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Uz 'orai

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni. A se utiliza pand la /

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 30°C.
A se pistra in recipientul original pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

Hl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPILOR” 1

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Alfasan Nederland B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE 1

15. NUMARUL SERIEI ]

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din HDPE de 30 ml, 60 ml, 90 ml sau 200 ml

|T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Telmitraxx 4 mg/ml solutie orala

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Telmisartan 4 mg/ml

3. SPECH TINTA

Pisici

[4. CAIDE ADMINISTRARE

UZ oral

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 30°C.
A se pastra in recipientul original pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Telmitraxx 4 mg/ml solutie orald pentru pisici
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Telmisartan 4 mg
Excipienti:

Cloruri de benzalconiu 0,1 mg
Edetat disodic 1,0 mg

Solutie limpede si incolora péand la galbend, practic faré particule
3. Specii tinta

Pisici

4.  Indicatii de utilizare

Reducerea proteinuriei asociate cu boala renali cronica (BRC ).
5.  Contraindicatii

Nu utilizati in timpul gestatiei sau lactatiei (a se vedea, de asemenea, sectiunea Atentionari speciale).
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Siguranta si eficacitatea telmisartanului nu au fost testate la pisicile cu vérsta sub 6 luni.
Monitorizarea tensiunii arteriale a pisicilor cdrora li se administreaza telmisartan si care se afld sub
anestezie face parte din bunele practici clinice.

Din cauza modului de actiune al produsului medicinal veterinar, poate apérea hipotensiune arteriald
tranzitorie.

In cazul oricdror semne clinice de hipotensiune arteriala, va fi asigurat tratament simptomatic - de ex.,
terapie cu lichide.

Dupi cum se stie de la substantele care actioneaza asupra sistemului Renina-Angiotensini-Aldosteron
( SAAR), poate aparea o usoari scidere a numarului de eritrocite din sdnge. Numarul de eritrocite din
sange trebuie monitorizat in timpul tratamentului. Substantele care actioneazi asupra SAAR pot duce
la o scidere a ratei de filtrare glomerulara si la agravarea functiei renale la pisicile cu boli renale
severe. Siguranta si eficacitatea telmisartanului la acesti pacienti nu a fost investigatd. Atunci cand se
utilizeaza acest produs medicinal veterinar la pisicile cu boli renale severe, se recomanda
monitorizarea functiei renale (concentratia creatininei plasmatice).
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs poate provoca efecte adverse, cum ar fi dureri de cap, ameteli sau hipotensiune arteriala.
A se evita ingestia orald de ctre copii. In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate cauza iritatii ale ochilor. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental cu
ochii, clatiti ochii cu apa.

Femeile gravide ar trebui si aibd o deosebiti grija si evite contactul cu produsul medicinal veterinar,
deoarece s-a constatat ci substantele care actioneazi asupra SAAR, precum blocantii receptorilor de
angiotensina (BRA) si inhibitorii ECA ( IECA), afecteazi copilul neniscut in timpul sarcinii la om.
Telmisartanul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate la telmisartan sau la alti
sartani/BRA trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisicile de reproductie, gestante sau care
aldpteaza.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

fn timpul tratamentului concomitent cu amlodipin la doza recomandata, nu au fost observate dovezi
clinice de hipotensiune arteriala.

Din datele disponibile, nu se cunosc interactiuni medicament-medicament la pisicile cu BRC la
utilizarea telmisartanului si a altor medicamente care interfereazi cu SAAR (precum BRA sau
IECA). Combinatia de agenti care vizeazi SAAR la pisicile cu BRC poate modifica functia renala.

Supradozare:
Dupa administrarea unei doze de telmisartan de pani la 5 ori mai mare decat doza recomandati timp

de 6 luni la pisici adulte tinere si sanatoase, reactiile adverse observate au corespuns cu cele
mentionate la sectiunea 7.

Administrarea unei supradoze de telmisartan (de 3 pana la 5 ori doza recomandati timp de 6 luni) a
dus la reduceri semnificative ale tensiunii arteriale, la scaderi ale numarului de eritrocite din sange
(efecte imputabile activitatii farmacologice a produsului medicinal veterinar) st la cresteri ale azotului
ureic din sange ( AUS).

In cazul in care apare hipotensiunea arteriald, va fi asigurat tratament simptomatic - de ex., terapie cu
lichide.

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

7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare Simptome gastrointestinale (regurgitare’, virsituri, diaree)

(1 p4nd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Enzime hepatice crescute?
(<1 animal / 10 000 de animale Scaderea numarului de eritrocite din singe (a se vedea
tratate, inclusiv raportirile izolate): sectiunea 6).

'Usoari si intermitenta
% Valori normalizate 1n citeva zile de la incetarea tratamentului.
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‘Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul 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 1 mg telmisartan/kg greutate corporala (0,25 ml/kg greutate corporala).
9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar se administreazi o dati pe zi direct in gurd sau cu o cantitate mica de
alimente. Produsul medicinal veterinar este o solutie orali si este bine acceptat de majoritatea pisicilor.
Solutia trebuie administratd cu ajutorul seringii de masurare furnizate in ambalaj. Seringa se potriveste
pe flacon si are o scald de ml.

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul strans cu capacul, spélati
seringa dozatoare cu apd si ldsati-o sa se usuce.

Pentru a evita contaminarea, utilizati seringa furnizati numai pentru a administra produsul medicinal
veterinar.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11: Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

A se pistra 1n recipientul original pentru a se feri de lumina.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile 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 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

Un flacon din HDPE umplut cu 30, 60, 90 sau 200 ml.

Fiecare flacon este Inchis cu un dop adaptor din LDPE si un sistem de inchidere din polipropilena (PP)

rezistent la manipulare.
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Dimensiune de ambalaj cu un flacon si o seringa dozatoare (cilindru de 3 ml si piston din LDPE,
plonjor din PS).

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Z7Z luna AAAA

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 producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
T+31 348 416 945

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

T+31 348416 945

Térile de jos



