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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
OXYTOCIN BIOVETA, 5 Ul/ml, solutie injectabila pentru vaci, iepe, oi, capre, scroafe si citele
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substanti activa:

OXitocing .......cooooveeeveennn.n. 5 Ul
Excipienti:
Clorbutanol hemihidrat ... ... 4 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Vaci, iepe, oi, capre. scroafe si citele

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Se recomandi la vaci, iepc, oi, capre, scroafe si citele:

Pentru facilitarea parturitiei, in caz de diminuare primari si secundari a contractiilor si pentru
accelerarea fazei de expulzie din timpul parturitiei.

in timpul perioadei puerperale: in caz de diminuare a contractilitatii musculare uterine. Pentru
stimularea involutiei in caz de retentie placentard si exometru (produsul se administreaza imediat
dupd parturitie sau cezariand si la 2 — 4 ore mai tirziu), pentru eliminarea con{inutului patologic
al uterului, endometrita, piometru.

Agalaxie, ca urmare a tulburarilor de lactatie la toate speciile tinta.

Pentru eliminarea laptelui rezidual si a materiilor toxice din uger dupa parturitie si in timpul
tratamentului mastitelor infectioase la vaci.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza in parturifii cu complicatii (fetusi supradimensionati, pozitionati anormal,
torsiune uterina, etc).

Nu se va utiliza 1n caz de piometru cu dilatarea insuficienti a cervixului.

Nu se va utiliza 1n caz de hipertonie musculari uterina.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Daca oxitocina este utilizata pentru facilitarea parturitiei este necesar sa se verifice daca cervixul
este dilatat pentru a preveni moartea fetusului sau o posibila rupturd uterina.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele tratate nu trebuie si fie stresate, intrucat epinefrina eliberatd in timpul stresului poate
reduce efectul oxitocinei. Oxitocina exogena nu este recomandata ca o masura de control pentru
cresterea productiei de lapte.

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

Acest produs se va administra urmand principiile generale de igiend si de buna practicd clinica.
Produsul trebuie injectat cu griji, pentru a preveni auto-injectarea. [n caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Femeile insircinate trebuie si evite manevrarea acestui produs medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Intensificarea contractiilor, spasme uterine sau rupturd uterina in caz de supradozare.

Dozele mari de oxitocind pot produce spasme uterine care pot determina, in special la purcei, in
caz de fetusi multipli, cresterea riscului de hipoxie la purceii nou-néscuti si reducerea numarului
de purcei nascuti vii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Oxitocina nu are efecte teratogene. Produsul nu se va utiliza in perioada gestatiei, cu exceptia
parturitiei. Produsul poate fi utilizat in timpul lactatiei, doar in cazurile indicate (de ex. agalaxie
ca urmare a tulburgrilor de lactatie, pentru a elimina laptele rezidual s materialele toxice de la
nivelul ugerului dupa parturitie si in timpul tratamentului mastitelor infectioase la vaci).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Oxitocina nu este eficientd daca se administreaza la timp scurt dupa agonistii beta 2-adrenergici.
Prostaglandinele F2-alfa si oxitocina isi potenfeaza reciproc efectele asupra uterului.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Posologie:

Vaci

Atonie uterini, eliminarea laptelui, mastite, involutie uterina: 20 — 40 Ul (i.m. sau s.c.),
2,5-10 Ul (i.v.).

lepe

Atonie uterind: 20 — 40 UI (i.m. sau s.c.), 2,5 - 10 Ul (i.v.).

Retentie placentard: 10 — 20 Ul (i.m. sau s.c.).

Eliminarea laptelui, involutie uterina: 40 UI (i.m. saus.c.), 10 UL (i.v.)

Oi, capre

Atonie uterini: 10 UI (i.m. sau s.c.), 0,5 —2,5 Ul (i.v.).



Eliminarea laptelui, involutie uterini: 10 — 20 IU (i.m. sau s.c.), 0,5 — 2,5 Ul (i.v.).
Scroafe
Atonie uterind, involutie uterind, retentie placentar, eliminarea laptelui: 10 — 30 UI (i.m. sau
s.c.), 0,5-2,5Ul (i.v.).

Cdtele

Atonie uterind, involutie uterina, retentie placentars, eliminarea laptelui: 2 - 10 UI (i.m. sau s.c.),
0,5UI(iv.)

Mod de administrare:

Produsul se poate administra s.c. — subcutanat; i.m. — intramuscular sau i.v. — intravenos. Pentru
administrare intravenoasi. produsul se va dilua cu ser fiziologic sau solutie de glucozi 5%.

In indicatiile obstetrice se poate administra lent intravenos, intramuscular sau subcutanat. Se
recomanda repetarea dozelor mai mici, decat administrarea unei doze mari. La oi se recomandi
administrarea intramusculara.

Pentru eliminarea laptelului rezidual si in caz de retentie placentara se utilizeaza administrarea
lentd intravenoasd. Pentru administrarea intravenoasd a unor doze mici, produsul trebuie diluat
intr-o cantitate mai mare de ser fiziologic.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Contractiile musculare uterine nedorite pot fi suprimate cu agonisti beta 2 — adrenergici (de ex.
clenbuterol).

4.11 Timp de asteptare
Zero zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Preparate hormonale sistemice, hormoni pituitari si hipotalamici si
analogi, hormoni ai lobului pituitar posterior, oxitocina si analogi
Codul veterinar ATC: QHO1BB02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Oxitocina este un nonapeptid natural, eliberat de lobul posterior al glandei hipofize. Oxitocina are
activitate uterotonicd si sustine ejectia laptelui. Stimularea musculaturii uterine in timpul
parturigiei are o mare importanta fiziologica. Stimularea este initiata de activarea MAP (Proteina
Mitogen - Activatoare) kinazei prin intermediul proteinei G din celulele miometrice. Oxitocina
stimuleazd eliberarea de prostaglandind E, de cdtre celulele amniotice, de asemenea cu rol
important in declansarea travaliului.

Mai mult, oxitocina stimuleazd intens secretia de prostaglandind PGF», de citre celulele
miometrului, care produce luteolizd la animalele non-gestante. Efectul oxitocinei este mediat de
legarea sa de receptorii membranari si prin activarea fosfolipazei C, care duce la activarea unei
cascade intracelulare de reactii care mobilizeaza acidul arahidonic din fosfolipidele membranei.
Acidul arahidonic mobilizat este oxigenat la prostaglandina PGF; prin intermediul prostaglandin
H> peroxid sintetazei PGHS-2 si convertit la PGF, de PGF sintetazi. Oxitocina creste
concentratia de PGHS-2 ARNm, care influenteaza secretia de PGFa,. Aceasti prostaglandina,
similard prostaglandinei E», influenteaza contractilitatea miometrului.



5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa, efectul oxitocinei apare foarte repede la toate speciile {inta (in
20-30 de secunde) iar durata efectului este scurtd (5 — 10 minute). Timpul de injumatatire este de
aproximativ 20 de minute, in functie de specia la care se administreaza produsul.

Dup# administrarea intramusculara sau subcutanatd, efectul oxitocinei apare in 5 — 10 minute, iar
durata efectului este de 20 - 30 minute. Eficienta scade in urmtoarele 20 de minute.

In cazul ejectiei laptelui instalarea efectului oxitocinei se face rapid §i ¥ din volumul ugerului se
eliming, in medie, in 3 minute de la administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Clorbutanol hemihidrat
Acetat sodic trihidrat
Edetat disodic dihidrat
Clorurd de sodiu
Apa pentru preparate injectabile
Acid acetic (pentru ajustarea pH-ului)
6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se feri de inghe.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon din sticld bruna hidroliticd de tip II de 50 ml, inchis ermetic cu dop de cauciuc clorbutilic,
sigilat cu capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu:

1 flacon x 50 ml, 12 flacoane x 50 ml, 24 flacoane x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie
eliminat conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL. AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2,
Cluj Napoca, Romania

8. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190044

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
07.02.2014/28.02.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
1 flacon.x 50 ml, 12 flacoane x 50 mAl, 24 flacoane x 50 ml
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon din sticla tip II de 50 ml

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

OXYTOCIN BIOVETA, 5 Ul/ml, solutie injectabild pentru vaci, iepe, o1, capre, scroafe si catele

oxitocind

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|

1 ml produs contine:
Substanti activa:
Oxitocind: 5 Ul

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x50ml
1250 ml
24.x 50 ml

| 5. SPECII TINTA

Vaci, iepe, oi, capre, scroafe si cifele

| 6. INDICATIE (INDICATII)

]

Pentru facilitarea parturitiei, in caz de diminuare primara si secundara a contractiilor si pentru

accelerarea fazei de expulzie din timpul parturiiei.

in timpul perioadei puerperale: in caz de diminuare a contractilitatii musculare uterine. Pentru
stimularea involutiei in caz de retentie placentard si exometru (produsul se administreaza imediat
dupa parturitie sau cezariand si la 2 — 4 ore mai trziu), pentru eliminarea confinutului patologic

al uterului, endometrita, piometru.

Agalaxie, ca urmare a tulburérilor de lactatie la toate speciile tinta.

Pentru eliminarea laptelui rezidual si a materiilor toxice din uger dupa parturitie si in timpul

tratamentului mastitelor infectioase la vaci.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

|

Posologie:
Vaci

Atonie uterind, eliminarea Japtelui, mastite, involufie uterin: 20 — 40 Ul (i.m. sau s.c.),

2,5-10 Ul (i.v.).



lepe

Atonie uterina: 20 — 40 Ul (i.m. sau s.c.), 2,5 - 10 Ul (iv.).

Retentie placentara: 10 - 20 UI (i.m. sau s.c.).

Eliminarea laptelui, involutie uterini: 40 Ul (i.m. sau s.c.), 10Ul (iv)

i, capre

Atonie uterina: 10 UI (i.m. sau s.c.), 0,5 - 2,5 UT (i.v.).

Eliminarea laptelui, involutie uterina: 10 — 20 UI (i.m. sau s.c.), 0,5 -2,5UI (i.v.).

Scroafe

Atonie uterind, involutie uterind, retentie placentard, eliminarea laptelui: 10 — 30 Ul (i.m. sau
s.c.), 0,5-2,5UI(i.v.).

Catele

Atonie uterind, involutie uterind, retentie placentara, eliminarea laptelui: 2 — 10 UI (1.m. sau s.c.),
0,5 Ul (i.v.)

Mod de administrare: s.c. - subcutanat; i.m. — intramuscular; i.v. — intravenos

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile

| 9. ATENTIONARE, _ (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ }

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se feri de inghe.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU  ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Romania

m. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190044

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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B. PROSPECT



PROSPECT ‘
OXYTOCIN BIOVETA, 5 U/ml, solutie injectabild pentru vaci, iepe, oi, capre, scroafe si citele

1. NUMELE SI1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detiniitor al autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, ap 15, Cluj Napoca, Roménia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYTOCIN BIOVETA, 5 Ul/ml, solutie injectabild pentru vaci, iepe, o1, capre, scroafe si cétele
oxitocind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$1I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Oxitocina: 5 Ul

Fxcipienti:

Clorbutanol hemihidrat: 4,0 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru facilitarea parturitiei, in caz de diminuare primara §i secundard a contractiilor si pentru
accelerarea fazei de expulzie din timpul parturitiei.

in timpul perioadei puerperale: in caz de diminuare a contractilititii musculare uterine. Pentru
stimularea involutiei in caz de retentie placentara si exometru (produsul se administreazd imediat
dupa parturitie sau cezariand si la 2 — 4 ore mai tdrziu), pentru eliminarea continutului patologic
al uterului, endometrita, piometru.

Agalaxie, ca urmare a tulburérilor de lactatie la toate speciile inta.

Pentru eliminarea laptelui rezidual si a materiilor toxice din uger dupd parturitie si in timpul
tratamentului mastitelor infectioase la vaci.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Nu se va utiliza in parturitii cu complicatii (fetusi supradimensionati, pozitionati anormal,
torsiune uterina, etc).

Nu se va utiliza in caz de piometru cu dilatarea insuficienta a cervixului.

Nu se va utiliza in caz de hipertonie musculard uterina.



6. REACTII ADVERSE

Intensificarea contractiilor, spasme uterine sau rupturd uterina in caz de supradozare.

Dozele mari de oxitocina pot produce spasme uterine care pot determina, in special la purcei, in
caz de fetusi multipli, cresterea riscului de hipoxie la purceii nou-nascuti si reducerea numarului
de purcei ndscuti vii.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar,

7.  SPECII TINTA
Vaci, iepe, oi, capre. scroafe si catele

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Posologie:

Vaci

Atonie utering, eliminarea laptelui, mastite, involutie uterina: 20 ~ 40 UI (i.m. sau s.c.),

2,510 Ul (1.v.).

lepe

Atonie uterind: 20 — 40 Ul (i.m. sau s.c.), 2,5 — 10 UI (i.v.).

Retentie placentara: 10 — 20 Ul (i.m. sau s.c.).

Eliminarea laptelui, involutie uterina: 40 UI (i.m. sau s.c.), 10 UI (i.v.)

Oi, capre

Atonie uterina: 10 Ul (i.m. sau s.c.), 0,5-2,5 UL (i.v.).

Eliminarea laptelui, involutie uterind: 10 — 20 Ul (i.m. sau s.c.), 0,5 - 2,5 UI (i.v.).

Scroafe

Atonie uterind, involutie uterind, retentie placentard, eliminarea laptelui: 10 — 30 U] (i.m. sau
s.c.), 0,5-2,5Ul (i.v.).

Catele

Atonie uterind, involutie uterina, retentie placentard, eliminarea laptelui: 2 — 10 UI (i.m. sau s.c.),
0,5 Ul (i.v.)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul se poate administra s.c. — subcutanat; i.m. — intramuscular sau i.v. — intravenos. Pentru
administrare intravenoasd. produsul se va dilua cu ser fiziologic sau solutie de glucoza 5%.

in indicatiile obstetrice se poate administra lent intravenos, intramuscular sau subcutanat. Se
recomandd repetarea dozelor mai mici, decdt administrarea unei doze mari. La oi se recomandi
administrarea intramusculara.

Pentru eliminarea laptelului rezidual §i in caz de retentie placentard se utilizeazi administrarea
lentd intravenoasd. Pentru administrarea intravenoasd a unor doze mici, produsul trebuie diluat
intr-o cantitate mai mare de ser fiziologic.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A'nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de inghet.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Daci oxitocina este utilizatd pentru facilitarea parturitiei, este necesar sa se verifice daca cervixul
este dilatat pentru a preveni moartea fetusului sau o posibild rupturd uterina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele tratate nu trebuie s fie stresate, intruct epinefrina eliberata in timpul stresului poate
reduce efectul oxitocinei. Oxitocina exogend nu este recomandata ca o masura de control pentru
cresterea productiei de lapte.

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

Acest produs se va administra urménd principiile generale de igiena si de buné practica clinica.
Produsul trebuie injectat cu grija, pentru a preveni auto-injectarea. in caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Femeile insarcinate trebuie si evite manevrarea acestui produs medicinal veterinar.

Utilizare In perioada de gestatie sau lactatie

Oxitocina nu are efecte teratogene. Produsul nu se va utiliza in perioada gestatiei, cu exceptia
parturitiei. Produsul poate fi utilizat in timpul lactatiei, doar in cazurile indicate (de ex. agalaxie
ca urmare a tulburarilor de lactatie, pentru a elimina laptele rezidual si materialele toxice de la
nivelul ugerului dupa parturitie si in timpul tratamentului mastitelor infectioase la vaci).
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Oxitocina nu este eficienta daca se administreaza la timp scurt dupd agonistii beta 2-adrenergici.
Prostaglandinele F2-alfa si oxitocina Isi potenteaza reciproc efectele asupra uterului.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Contractiile musculare uterine nedorite pot fi suprimate cu agonisti beta 2 — adrenergici (de ex.
clenbuterol).

Nu se cunosc.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII



Natura si compozitia ambalajului:

Ambalaj primar:

Flacon din sticld bruna hidroliticd tip 11 de 50 ml, inchis ermetic cu dop de cauciuc clorbutilic,
sigilat cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu:

I flacon x 50 ml, 12 flacoane x 50 ml, 24 flacoane x 50 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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



