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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AGALAXIN — vaccin inactivat contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanti activa:
Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94, avand titrul de minimum 105UFC inainte de nactivare, induce o crestere
a densitafii optice a serurilor provenite de la animale vaccinate cu minimum 1,5 U.E*
*UE = unitati ELISA
Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu sub forma de gel: 0,2-0,25 ml

Excipient: Formaldehidda ...maxim 0,5 mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild de culoare roz.

In timpul depozitarii poate aparea o separare a suspensiei, cu aspect bifazic in care stratul superior este de
culoare roz, iar cel inferior ca un sediment opac, dens, de culoare roz-rosiatici.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Speciile tinta - Ovine, caprine.
4.2. Indicatii privind utilizarea cu specificarea speciilor tinti
Vaccinul se utilizeazad pentru imunizarea activa contra agalaxiei contagioase a ovinelor si caprinelor clinic
sanatoase, atat in efectivele indemne, cat si in cele in care evolueazi boala.
Imunitatea se instaleaza dupa 21 zile de la vaccinarea de la rapel.
Durata imunitatii: este de 6 luni, post-vaccinare.

4.3 Contraindicatii
A nu se administra:
* laanimalele aflate in faza evolutiva de agalaxie contagioasi
e la animalele cu stare proastd de intretinere, suferinde de boli nutritional-metabolice sau cele
parazitate, Intrucat raspunsul imun poate fi necorespunzitor
* laanimalele aflate in ultima parte a gestatiei din cauza stresului provocat de vaccinare.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde sunt
crescute animalele, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asiguri supravegherea
sanitard veterinara.
Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinarii
pentru ca produsul sa ajunga la temperatura de 15-25°C.
Flaconul cu vaccin se agita bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccinirii pentru a evita
sedimentarea adjuvantului.
Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosinta.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale.
Personalul care manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie
compus din: cizme de cauciuc, halat sau salopetd, bonetd, manusi.
~gyjectare accidentald cu acest produs, solicitati asistentd medicald prompta, chiar daca a
r\ icd din acest produs si duceti medicului prospectul produsului.




Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventd si gravitate)
Vaccinul nu produce reactii postvaccinale generale.
Dupi administrare pot aparea reactii locale, tranzitorii care dispar in 7-10 zile, sub forma unui nodul
de dimensiuni reduse (eventuale depozite de vaccin)
fn cazuri rare, la animalele care nu au fost deparazitate corespunzator, pot apérea reactii alergice care
pot fi tratate cu medicatie antihistaminica.
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.
Se va evita totusi vaccinarea ovinelor si caprinelor aflate in ultima parte a gestatiei din cauza stresului provocat
de actiunea de vaccinare. Vaccinarea in perioada de lactaie se poate efectua dupa aceeasi schema de vaccinare
atunci cand nu s-a efectuat In perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista informatii disponibile de sigurant si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu oricare
alt produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal
veterinar trebuie luati de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Doza vaccinali este de 1 ml/animal, indiferent de talia animalelor, pe cale subcutanata, la baza cozii
sau la pliul iei.
Program vaccinare:
Prima vaccinare se efectueazi in a doua parte a primei gestatii (luna 3), iar rapelul la 14-21 de zile.
La animalele multipare care au fost vaccinate cu mai mult de 6 luni in urma se va efectua obligatoriu
vaccinarea de rapel.
La animalele multipare care au fost vaccinate cu mai pufin de 6 luni in urma se va efectua o singurd
vaccinare.
Tn caz de necesitate, cand nu s-a putut efectua imunizarea in perioada de gestatie, vaccinarea se poate
face dupi aceeasi schema si in perioada de lactatie.
Pentru evitarea afectiunilor datorate infectiilor cu M. Agalactiae la tineret (artrite) si masculi (orhite,
epididimite) se poate efectua vaccinarea la aceste categorii de animale cu aceeasi dozi de vaccin AGALAXIN
(1 ml) incepand cu varsta de 5 luni.

4. 10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarea
a doua doze.

4. 11. Timp de asteptare
Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Cod ATC: QI 04 AB
Vaccinul AGALAXIN este un produs imunologic veterinar inactivat, utilizat pentru imunizarea activa
contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Clorura de sodiu, fosfat disodic, fosfat monopotasic, rosu fenol, apa ultrapuri

6.2. Incompatibilititi majore

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

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A se péstra si transporta in conditii de refrigerare, la temperaturi cuprinse intre +2/+8°C
Ferit de lumina.
A nu se congela
A nu se utiliza dupa data de expirare Inscriptionata pe eticheta flaconului.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticla de clasa hidrolitica I sau polipropilend cu 20, 50 si 100 de doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc alimentar atoxic sterile, sigilate cu capse de aluminiu,
Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu :
e 50 flacoane x 20 ml
e 24 flacoane x 50 ml
e 15 flacoane x 100 ml
Nu toate ambalajele pot fi comercializate.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Produsul medicinal veterinar neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie
eliminate conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [1fov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84;

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130034

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI
12.02.2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
01/2022




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
100 doze

‘T. ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AGALAXIN — vaccin inactivat contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

FZ. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

|

Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94: induce o crestere = 1,5 U.E*
*UE = unitati ELISA

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 doze (ml)

5. SPECIITINTA

QOvine si caprine

6. INDICATII

R e

Vaccinul se utilizeaza pentru imunizarea activa contra agalaxiel contagioase a ovinelor
sinitoase, atat in efectivele indemne, cét si in cele in care evolueazad boala.

si caprinelor clinic

‘ 7. MOD SI CALEA DE ADMNISTRARE

Subcutanat (la baza cozii sau in pliul iei).
A se citi prospectul inainte de utilizare

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

\ 9.  ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Injectarea accidentald este periculoasa - A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

1 T O R

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

Fll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C-8°C).
Ferit de lumina.
A nu se congela.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminarea : Cititi prospectul inainte de utilizare.

ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SI RESTRICTII PRIVIND

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

ﬁ4. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [lfov

’ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130034

[17.  NUMARUL LOTULUI

Lot :




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

20, 50 si 100 doze

’J' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AGALAXIN — vaccin inactivat_contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

Q DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

* Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94: induce 0 > 1,5 U.E*
*UE = unitati ELISA

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu :
¢ 50 flacoane x 20 m!
e 24 flacoane x 50 ml
¢ 15 flacoane x 100 ml

| 5. SPECH TINTA

L]

Ovine si caprine

| 6. INDICATII

S

Vaccinul se utilizeaza pentru imunizarea activa contra agalaxiei contagioase a ovinelor si caprinelor clinic

sanatoase, atat in efectivele indemne, cit si in cele in care evolueazi boala.

L7. MOD SI CALE DE ADMNISTRARE

]

Subcutanat (la baza cozii sau 1in pliul iei).
A se citi prospectul inainte de utilizare

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

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

Injectarea accidentald este periculoass - A se citi prospectul nainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

0 R O O N A

A se depozita i transporta la temperatura de refrigerare (2°C-8°C).
Ferit de lumina.
A nu se congela.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminarea : Cititi prospectul inainte de utilizare.

ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SI RESTRICTII PRIVIND

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130034

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot :




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon din sticli, polipropilend x 20, 50 doze)

’T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AGALAXIN - Vaccin inactivat, contra agalaxiei contagioase a oilor i caprelor

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

M. agalactiae: induce o crestere > 1,5 U.E*/ per doza
*UE = unitati ELISA

B CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
20 doze (ml)
50 doza (ml)
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Subcutanat
B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
zero zile
6.  NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>
Perioada de valabilitate dupa deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar




B.PROSPECT
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PROSPECT

.~

_ AGALAXIN — vaccin inactivat contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA
SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
E-mail;: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.3503109; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84;

Fax Livrari; 021.35031 11

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AGALAXIN - Vaccin inactivat, contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.
3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dozi de 1 mi contine:
Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94, avand titrul de minimum 10°UFC inainte de inactivare, induce o crestere
a densitatii optice a serurilor provenite de la animale vaccinate cu minimum 1,5 U.E*
*UJE = unitdti ELISA
Hidroxid de aluminiu sub forma de gel, formaldehida, clorura de sodiu, fosfat disodic, fosfat
monopotasic, rosu fenol, apa ultrapura

4. INDICATII

Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activa contra agalaxiei contagioase a ovinelor si caprinelor clinic
sinitoase, atat in efectivele indemne, cét si in cele in care evolueazi boala.
Imunitatea se instaleaza dupa 21 zile de la vaccinarea de la rapel.
Durata imunitatii: este de 6 luni, post-vaccinare

5. CONTRAINDICATII

Vaccinul AGALAXIN nu se va administra
v la animalele aflate in faza evolutivd de agalaxie contagioasa
v la animalele aflate in ultima parte a gestatiei din cauza stresului provocat de actiunea de vaccinare
v la animalele cu stare proastd de intretinere, suferinde de boli nutritional - metabolice sau cele
parazitate, intrucét rspunsul imun poate fi necorespunzator.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinul nu produce reactii postvaccinale generale.
Dupa administrare pot apdrea reactii locale, tranzitorii care dispar in 7-10 zile, sub forma unui nodul de
dimensiuni reduse (eventuale depozite de vaccin)

in cazuri rare, la animalele care nu au fost deparazitate corespunzitor, pot aparea reactii alergice care pot fi
tratate cu medicatie antihistaminica.
Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospg
medicul veterinar.




Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

7. SPECII TINTA
Ovine si caprine.

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

Doza vaccinald este de 1 ml/animal, indiferent de talia animalelor, pe cale subcutanati, la baza cozii sau la pliul
iei.

Program vaccinare:
Prima vaccinare se efectueaza in a doua parte a primei gestatii (luna 3), iar rapelul la 14-21 de zile.
La animalele multipare care au fost vaccinate cu mai mult de 6 luni in urma se va efectua obligatoriu vaccinarea
de rapel.
La animalele multipare care au fost vaccinate cu mai putin de 6 luni in urma se va efectua o singura vaccinare.
in caz de necesitate, cand nu s-a putut efectua imunizarea in perioada de gestatie, vaccinarea se poate face dupa
aceeasi schema si in perioada de lactatie.
Pentru evitarea afectiunilor datorate infectiilor cu M. Agalactiae la tineret (artrite) si masculi (orhite,
epididimite) se poate efectua vaccinarea la aceste categorii de animale cu aceeasi doza de vaccin AGALAXIN
(1 ml) incepand cu varsta de 5 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinirii pentru ca
produsul s ajungi la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agiti bine tnainte de Intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru a evita sedimentarea
adjuvantului.

Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosinta.

in timpul depozitarii poate apirea o separare a suspensiel, cu aspect bifazic in care stratul superior este de
culoare roz, iar cel inferior ca un sediment opac, dens, de culoare roz-rogiaticd. Aceasta separare minori nu are
nici un efect asupra sigurantei si eficacititii produsului.

Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administrarii.

10 . TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).

A nu se congela.

Ferit de lumina.

Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionati pe eticheta flaconului.
12. PRECAUTII SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde sunt crescute
animalele, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd suprawegherea sanitard
veterinari. P~G c
Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de incg s
produsul sa ajunga la temperatura de 15-25°C.




Flaconul cu vaccin se agiti bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru a evita sedimentarea
adjuvantului.
Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale,
Personalul care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie compus
din: cizme de cauciuc, halat sau salopetd, bonetd, manusi.
fn caz de injectare accidentald cu acest produs, solicitati asistenfa medicald prompt3, chiar daca a fost injectatd
o cantitate mica din acest produs si duceti medicului prospectul produsului.
Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului trebuie sa evite contactul cu
acesta.
Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Vaccinul AGALAXIN poate fi utilizat in perioada de gestatie i de lactatie.
Se va evita totusi vaccinarea ovinelor si caprinelor aflate in ultima parte a gestatiei din cauza stresului provocat
de actiunea de vaccinare. Vaccinarea in perioada de lactaie se poate efectua dupa aceeasi schema de vaccinare
atunci cand nu s-a efectuat in perioada de gestafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile de siguranti si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu oricare alt produs
medicinal veterinar. De aceea decizia utilizdrii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal veterinar trebuie
luatd de la caz la caz.
Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarea a doua doze.
Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

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. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
01.2022
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane de sticld de clasa hidrolitica I sau polipropilena, cu 20, 50, 100 de doze vaccinale, respectiv 20, 50,
100 ml.

Cutie de carton cu :
e 50 flacoane x 20 ml
e 24 flacoane x 50 ml
e 15 flacoane x 100 ml
Nu toate ambalajele pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugdm sa contactati reprezentantul local
al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.







