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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

N
/7 OHIM

&y
o

N . i3
S AUTQ!

PANACUR PET PASTE 187,5 mg/g, pasta orala pentru caini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g pasta orala contine:

Substanta activa:
Fenbendazol 187,5 mg

Excipient (excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,7 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,16 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta orala.
Pastd omogena alba cu tentd gri deschis, moale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Céini si pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale la pisoi si pisici adulte si la catei si cdini
adulti cu greutatea corporald de maxim 6 kg.
La pisici adulte si_pisoi:
Toxocara cati (stadii adulte)
Ancylostoma tubaeforme (stadii imature si adulte)
La céini adulti si cétei:
Toxocara canis (stadii adulte)
Ancylostoma caninum (stadii adulte)
Uncinaria stenocephala (stadii imature si adulte)
La caini se administreaza si pentru combaterea infestatiilor cu Giardia spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor care pot antrena un risc marit
de dezvoltare a rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeagi clasi pe o durati de tim

prelungit;
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- subdozarea, care poat i datorata unei subestimari a greutatii corporale, administrarii gresite a

Pentru a putea administra doza corectd, animalul va fi cantarit in prealabil.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fenbendazol sau la oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Uneori pot apare unele reactii mai grave. Umflarea fetei, a pleoapelor, sunt semne grave care
necesita asistenta medicali. Prezentati medicului prospectul produsului.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii si mucoasele.

Purtati ménusi de protectie in timpul manipularii produsului medicinal veterinar §i atunci cand
curitati dispozitivele de dozare. Spélati mainile dupi utilizare.

In cazul contactului cu pielea si/sau ochii se va clati imediat cu multd apa. Indepartati imediat

hainele pe care s-a scurs produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Animalele tratate pot prezenta uneori voma si diaree ugoara.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se administreazi citelelor gestante, pana in ziua a 39-a de gestatie.

Panacur Pet Paste poate fi administrat pe durata ultimei treimi a gestatiei, daca diagnosticul este
confirmat.

Cu toate acestea, avand in vedere efectele teratogene cauzate de metabolitul fenbendazolului,
oxfendazol, se va utiliza numai dupa evaluarea balantei beneficiu / risc realizatd de citre medicul
veterinar responsabil.

Nu se administreaza pisicilor gestante.

Produsul poate fi administrat catelelor si pisicilor lactante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.
Panacur Pet Paste se administreazd dup# masi, direct in cavitatea bucala, aplicind produsul la baza
limbii.

Produsul poate fi administrat g1 impreuna cu hrana.

Fiecare seringa contine 4,8 g pasta, echivalentul a 900 mg fenbendazol.

Pentru a pregiti seringa Panacur PetPaste pentru prima utilizare, indepartati varful seringii si rotiti
inelul cadran pand cand margmea inelului cel mai apropiat de vérf se aliniaza cu gradatia zero (O) de
pe tub. Apdsati pistonul si aruncati orice cantitate de pastd expulzatd. Seringa este gata de paizare.
Pistonul are 18 gradatii, fiecare unitate corespunzénd 50 mg fenbendazol. Determinati
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gradatii necesare pe baza greutdtii corporale a animalului. Rotiti inelu plStoﬁ‘u(lul la gradatia
corespunzitoare greutatii animalului. N
\

Panacur Pet Paste este indicat in principal pentru animale a caror greutate corpx al,a eStﬁ: de maxim 6
kg, indiferent de varsta animalului. Pentru a asigura doza corectd, greutate \COI‘porafa &(ebme
determinata cat mai exact posibil pentru a evita subdozarea. =

Pisici adulte:
Doza necesara este de 75 mg fenbendazol/kg greutate corporala/zi, timp de 2 zile consecutiv. Doza
zilnica pentru 2 kg greutate corporala corespunde unui numir de 3 gradatii de pe piston.

Pana la 2 kg greutate corporala: 3 gradatii de pe piston, timp de 2 zile consecutiv.
De la 2,1 kg la 4 kg greutate corporala: 6 gradatii de pe piston, timp de 2 zile consecutiv.
De la 4,1 kg la 6 kg greutate corporala: 9 gradatii de pe piston, timp de 2 zile consecutiv.

Pisoi, cétei si cdini adulti:
Doza necesard este de 50 mg fenbendazol/kg greutate corporala/zi, timp de 3 zile consecutiv. Doza
zilnica pentru 1 kg greutate corporala corespunde unei gradatii de pe piston.

De la 1,1 kg la 2 kg greutate corporala: 2 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 2,1 kg la 3 kg greutate corporala: 3 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 3,1 kg la 4 kg greutate corporala: 4 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 4,1 kg la 5 kg greutate corporala: 5 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 5,1 kg la 6 kg greutate corporala: 6 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.

In cazul infestafiilor masive cu nematode la catei si pisoi sau cu Giardia spp. la cdinii adulfi, poate fi
necesard repetarea tratamentului, pentru a evita posibilitatea infestarii umane.

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

La cdini dupd administrarea unui tratament cu doza tripla fatd de cea recomandati sau dupi
administrarea repetata a unei doze, de trei ori, se poate constata hiperplazie limfoida tranzitorie la
nivelul mucoasei gastrice. Aceste modificari nu au relevanta clinica.

La pisici dupa administrarea unei supradoze similard cu cea de la ciini, nu s-au constatat efecte
adverse datorate tratamentului.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC13

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic cu spectru larg care afecteazi metabolismul energetic al
nematodelor. El actioneazd prin inhibarea polimerizarii tubulinei prevenind astfel formarea de
microtubuli. Fenbendazolul este foarte eficient impotriva formelor adulte i imature ale nematodelor
gastrointestinale.

Modul de actiune asupra Giardia spp. se bazeaza de asemenea pe afectarea sistemului microtubular al
parazitului.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Dupa administrarea orald, fenbendazolul se absoarbe lent si partial. Odati absorbit din i

fenbendazolul este metabolizat la nivel hepatic, trecind in forma de sulfoxid (oxfendazgfh
departe in sulfone si derivati aminici. Fenbendazolul si metabolitii sdi sunt distribuly
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corpul, atingdnd concentrafi\\mari la nivel hepatic. Fenbendazolul netransformat §i metabolifii se
le (>90%) si intr-o mai micd masura prin urini si lapte.

6. PARTICULARII?K FYFARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilop
Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Carbomer (Carbopol 980)

Propilen glicol

Glicerol 85%

Sorbitol 70% (solutie care cristalizeaza)
Hidroxid de sodiu

Apé purificatd

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa alba, din polietilena de inalta densitate, sigilata, cu piston gradat, preumpluta cu 4,8 g pasta
orala (echivalentul a 900 mg fenbendazol).

Cutii de carton cu o seringa sau cu 10 seringi.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130058

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

07.05.2007/12.04.2013
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2021
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

PANACUR PET PASTE 187,5 mg/g, pasta orala pentru caini si pisici
Fenbendazol

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g pasta orala contine:
Substanta activa:
Fenbendazol 187,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasti oral3.
Pastd omogena alba cu tentd gri deschis, moale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 seringa
10 seringi

5. SPECIH TINTA ]

Caini gi pisici

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru tra:tamentul mfestatnlor cu nematode gastrointestinale la pisoi si pisici adulte si la catei si cAini
adulti cu greutatea corporali de maxim 6 kg
La cdini se administreazi gi pentru combaterea infestatiilor cu Giardia Spp.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Panacur Pet Paste se administreazi dupa masa, direct in cavitatea bucala, aplicind produsul la baza
limbii.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}




Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

| 1.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE R ]

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130058

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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PRIMAR: .
Sertgg 4,8 g ; 7

<, o
’DENUMI% PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

el
PANACUR PET PASTE 187,5 mg/g, pasta orala pentru caini si pisici

Fenbendazol
B. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 g pasta orala contine:

Fenbendazol 187,5 mg/g
B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 seringdcud,8 g
CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 4.

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
NUMARUL SERIEI

| 6.

Lot{numar}

(7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

8.

Numai pentru uz veterinar.

11




B. PROSPECT
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- PROSPECT
. f, £ " PANACUR PET PASTE 187,5 mg/g, pasta orala pentru caini si pisici
ﬁ“/ fe |
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1~ NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
o 7w SEYA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
" " PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons, 27640 Igoville
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANACUR PET PASTE, 187,5 mg/g, pasta orala pentru caini si pisici
Fenbendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 g pasta orala contine:

Substanti activa:

Fenbendazol 187,5 mg

Excipient (excipienti):

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,7 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,16 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale la pisoi si pisici adulte si la catei si céini
adulti cu greutatea corporald de maxim 6 kg.
La pisici adulte si pisoi:
Toxocara cati (stadii adulte)
Ancylostoma tubaeforme (stadii imature si adulte)
La céini adulti i catei:
Toxocara canis (stadii adulte)
Ancylostoma caninum (stadii adulte)
Uncinaria stenocephala (stadii imature si adulte)

La c4ini se administreazi si pentru combaterea infestatiilor cu Giardia spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanfa activd sau la oricare dintre

excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Animalele tratate pot prezenta uneori voma si diaree usoara. "\\/’)
Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aces gol:ospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vi rugim informati medicul veterinar. oo

7. SPECII TINTA
Caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Administrare orala.
Pisici adulte:
Doza necesard este de 75 mg fenbendazol/kg greutate corporala/zi, timp de 2 zile consecutiv. Doza
zilnicd pentru 2 kg greutate corporala corespunde unui numér de 3 gradatii de pe piston.

Péana la 2 kg greutate corporala: 3 gradatii de pe piston, timp de 2 zile consecutiv.
De la 2,1 kg la 4 kg greutate corporala: 6 gradatii de pe piston, timp de 2 zile consecutiv.
De la 4,1 kg la 6 kg greutate corporala: 9 gradatii de pe piston, timp de 2 zile consecutiv.

Pisoi, cétei si cdini adulfi:
Doza necesard este de 50 mg fenbendazol/ kg greutate corporala/zi, timp de 3 zile consecutiv. Doza
zilnica pentru 1 Kg greutate corporala corespunde unei gradatii de pe piston.

Pana la 1 Kg greutate corporala 1 gradatie de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 1,1 kg la 2 kg greutate corporala: 2 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 2,1 kg la 3 kg greutate corporala: 3 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 3,1 kg la 4 kg greutate corporala: 4 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 4,1 kg la 5 kg greutate corporala: 5 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.
De la 5,1 kg la 6 kg greutate corporala: 6 gradatii de pe piston, timp de 3 zile consecutiv.

In cazul infestatiilor masive cu nematode la catei si pisoi sau cu Giardia spp. la cainii adulti, poate fi
necesard repetarea tratamentului, pentru a evita posibilitatea infestarii umane.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Panacur Pet Paste se administreazd dupa masi, direct in cavitatea bucala, aplicind produsul la baza
limbii.

Produsul poate fi adminstrat si impreuna cu hrana.

Fiecare seringé contine 4,8 g pasta, echivalentul a 900 mg fenbendazol.

Pentru a pregiti seringa Panacur PetPaste pentru prima utilizare, indepartati varful seringii si rotiti
inelul cadran pana cind marginea inelului cel mai apropiat de vérf se aliniaza cu gradatia zero (0) de
pe tub. Apdsati pistonul si aruncati orice cantitate de pastd expulzatd. Seringa este gata de utilizare.
Pistonul are 18 gradatii, fiecare unitate corespunzand 50 mg fenbendazol. Determinati numirul de
gradatii necesare pe baza greutdtii corporale a animalului. Rotiti inelul pistonului la gradatia
corespunzitoare greutatii animalului.

Panacur Pet Paste este indicat mai ales pentru animale a céror greutate corporala este de maxim 6 kg
indiferent de varsta animalului. Pentru a asigura doza corectd, greutatea corporald trebuie determinati
cat mai exact posibil pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

14
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f2. 7ATEN$ION@§ (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

\ \;,ngyntibnaﬁ"speciagé’p'énytru fiecare specie tinta

Frebuie

luate qqm?fi&e’ masuri de precautie pentru evitarea practicilor care pot antrena un risc mérit de
‘Qgisgé/‘i}fei, ducénd la ineficienta tratamentului:

- utifizarea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi claséa pe o durati de timp prelungitd;

- subdozarea, care poate fi datorata unei subestimiri a greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozare (daca existd unul).

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a putea administra doza corectd, animalul va fi cantérit in prealabil.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fenbendazol sau la oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Uneori pot apare unele reactii mai grave. Umflarea fetei, a pleoapelor sunt semne grave care necesita
asistenta medicald. Prezentati medicului prospectul produsului.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii si mucoasele.

Purtati manusi de protectie in timpul manipularii produsului medicinal veterinar si atunci cand curdtati
dispozitivele de dozare. Spalati mainile dupa utilizare.

fn cazul contactului cu pielea si/sau ochii se va clati imediat cu multa apa. Indepartati imediat hainele
pe care s-a scurs produsul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se administreaza citelelor gestante, pAna in ziua a 39-a de gestatie.

Panacur Pet Paste poate fi administrat pe durata ultimei treimi a gestafiei, daca diagnosticul a fost
confirmat.

Cu toate acestea, avand in vedere efectele teratogene cauzate de metabolitul fenbendazolului,
oxfendazol, se va utiliza numai dupa evaluarea balantei beneficiu / risc realizatd de citre medicul
veterinar responsabil.

Nu se administreaza pisicilor gestante.

Produsul poate fi administrat catelelor si pisicilor lactante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La cini dupa administrarea unei doze triple faa de cea recomandata sau dupa administrarea repetata a
unei doze, de trei ori se poate constata hiperplazie limfoida tranzitorie la nivelul mucoasei gastrice.
Aceste modificari nu au relevantd clinica.

La pisici dupd administrarea unei supradoze similard cu cea de la cdini, nu s-au constatat efecte
adverse datorate tratamentului.

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. S
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicargf@itelor
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. S 3‘"
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14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2021 ,

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului:
Seringa de culoare alba ce contine 4,8 g pastd, echivalent cu 900 mg fenbendazol.
Cutii de carton cu o seringd sau cu 10 seringi.

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