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S pEZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
TIADEM 10% - 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru suine si pasari (pui de
carne, gaini de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram TIADEM 10% - premix contine:

Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat.................coooi 100 mg
Excipienti: pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere omogené, de culoare alba pana la usor galbuie.

4. PARTICULARITT\]‘I CLINICE
4.1. Specii tinta
Suine si pasari (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret fnlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La suine si pasari (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

ce indica in tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni sensibili la
tiamulin hidrogen fumarat din genurile: Staphylococcus,  Streptococcus, Bacillus,
Erysipelothrix, Corynebacterium, Listeria, Haemophillus, Brucella, Fusobacterium), anaerobi
(Clostridium spp.) si Pasteurella. Este de asemenea, foarte activ fatd Mycoplasma,
Actinobacillus  (Haemophillus), Campylobacter, Serpulina hyodisenteriae, ~Leptospira,
Chlamydia, Rickettsia si Borellia anserina.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupéa efectuarea antibiogramei. Daca acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
iocale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie s3 evite contactul cu produsul.
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Pentru a se preintampina orice efecte neplicute, la manipularea prodd Ey'f@;'é“fedognandé
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie i mastilor de protectie pent 159?9@3"’*??1'-9’3‘\\-

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caract&fizaje; it
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul 5¢ ui sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Au fost inregistrate la porc, destul de rar, reactii adverse manifestate in principal prin eritem.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, produsul putdndu-se utiliza in siguranta.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Prin asocierea cu anticoccidienelor ionofore (monensin, maduramicin, salinomicin i narazin)
se produce potentarea toxicitatii acestora, putand rezulta o scadere marcanta a cresterii si
uneori moartea.

Pe toat durata tratamentului cu TIADEM 10% premix, animalelele nu vor fi hranite cu furaje
ce contin coccidiostatice din grupa ionoforilor (monensin, narazin, maduramicin si salinomicin)
premix si nici la mai putin de 7 zile inainte sau dupa administrarea TIADEM 10% premix.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
La pasiri: se administreaza pe cale orala , in dozé de 64-80 mg TIADEM 10%-premix/kg
greutate vie, o data/zi, timp de 3-5 zile consecutiv.
La pui pana la varsta de 14 zile: se administreaza in dozé de 1000 g / 1000 kg furaj, timp
de 3-5 zile.
La pui peste varsta de 14 zile si adulte: se administreaza in doz& de 800 g/ 1000 kg furaj,
timp de 3-5 zile.
La suine : se administreaza pe cale orala, in doza de 64-80mg TIADEM 10%-premix/kg
greutate vie, o datd/zi, timp de 3-5 zile. In tratamentul pneumoniei enzootice se administreaza
pe cale orala in doza de 90 mg/Kg greutate vie, o data/zi, timp de 5 zile. In tratamentul
dizenteriei cu Brahispira 100 mg/kg greutate vie, o daté/zi, timp de 5-7 zile consecutiv.
La suine pani la varsta de 70 zile: se administreaza in doza de 1000g / 1000kg furaj, timp
de 3-5 zile.
La suine peste vérsta de 70 zile si adulti: se administreaza Tn doza de 800 g/ 1000 kg
furaj, timp de 3-5 zile. . ,
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Supradozarea poate produce hipersalivatie, tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree
si/sau voma si poate determina o usoara stare de apatie. Se indeparteaza imediat furajul
medicamentat. Se supravegheaza clinic animalele si la nevoie se intervine cu tratament
pentru sustinerea functiilor vitale.

4.11. Timp de asteptare

Suine si paséri ((puide carne, gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire)
Carne si organe: 28 zile
Qua: 7 zile




5.'!3R9PR‘|ET /FARMACOLOGICE

Gruﬁ&@m gterapeutica: Alte antibacteriene, pleuromutiline, cod ATC-vet: QJO1XQ01

5.1. Proprietati farmacodinamice

Actioneaza asupra bacteriilor sensibile la tiamulin hidrogen fumarat din genurile:
Staphylococcus,  Streptococcus, Bacillus, Erysipelothrix, ~Corynebacterium, Listeria,
Haemophillus, Brucella, Fusobacterium), anaerobi (Clostridium spp.) si Pasteurella. Este de
asemenea, foarte activ fatd Mycoplasma, Haemophillus, Serpulina hyodisenteriae,
Actinobacillus, Leptospira, Chlamydia, Rickettsia si Borellia anserina.

Actioneaza in principal la nivelul ribozomilor bacterieni si interfera cu sinteza de proteine
bacteriene structurale si enzimatice, avand actiune bacteriostatica.

5.2. Proprietéti farmacocinetice

Biodisponibilitate. Tiamulinul odata ajuns in tractusul digestiv in contact cu sucul intestinal
se dizolva si actioneaza atat local, la nivelul tractusului digestiv, cat si sistemic.

Absorbtie. Tiamulinul se absoarbe usor i rapid din intestin.

Distributie. Dupa absorbtie, se distribuie intracelular si tisular. Distributia tisularé este mai
mare de 3-5 ori decat cea plasmatica.

Biotransformare si eliminare. Dupa metabolizare, se elimina in principal prin bila si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor i
Amidon din porumb.

§.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

Dupa deschiderea ambalajului primar, produsul se utilizeaza imediat.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul TIADEM 10% - premix se pastreaza in ambalajul original, la temperaturai sub 25°C,
ferit de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g, 100g, 500g, 1000g,
5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sé fie comercializate.

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud: Y”m\“ «&

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445. Lo ,;i?:&y
e-mail: office@delosmedica.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
27.01.2006

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
lanuarie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furaje.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pungi PET cu insertie de aluminiu

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
TIADEM 10% - 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru suine $i
pasari (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).
Tiamulin hidrogen fumarat

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
Tiamulin hidrogen fumarat

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
10g, 254, 50g.

I 4, CALE (Cl\l) DE ADMINISTRARE J
Orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Suine si paséri (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oua consum, tineret
fnlocuire)

Carne si organe: 28 zile

QOua: 7 zile
[ 6. NUMARUL SERIEI ‘ ]
| 7. DATA EXPIRARII j

EXP: luna/anul
Dupé deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.
Dupa incorporarea in furaj se va utiliza pana la 3 luni.
| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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TIADEM 10% - 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru suine si‘pasamttperde

carne, gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi sau saci PET cu insertie de aluminiu

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIADEM 10% - 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru suine si pasari (pui de
carne, gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).
Tiamulin hidrogen fumarat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |
Tiamulin hidrogen fumarat.................co 100 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere omogena, de culoare alba pana la usor galbuie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100g, 5009, 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

| 5. SPECII TINTA |
Suine si pasari (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

La suine si pasari (pui de carne, gaini de reproductie, gdini oud consum, tineret inlocuire).
se indica n tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni sensibili la
tiamulin hidrogen fumarat din genurile: Staphylococcus, Streptococcus, Bacillus,
Erysipelothrix, Corynebacterlum Listeria, Haemophillus, Brucella, Fusobacterium),
anaerobi (Clostridium spp.) si Pasteurella. Este de asemenea, foarte activ fatd
Mycoplasma, Actinobacillus (Haemophlllus) Campylobacter, Serpullna hyod/senter/ae
Leptospira, Chlamydia, Rickettsia si Borellia anserina. '

[ 7. MOD S! CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE j
Suine si pasari ((pui de carne, gaini de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire)

Carne si organe: 28 zile
Oua: 7 zile
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9. ATENTIONARY/(ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
itifRsrospei#thainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]
EXP: luna/anul
Dupé deschiderea ambalajului primar produsul se va utiliza imediat.
Dupa incorporarea in furaj se va utiliza pana la 3 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra la in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic 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

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazé numai pe baza de prescriptie medical3.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DE]‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
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TIADEM 10% - 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru suine si pasari (pui de carne, gaini de
reproductie, gdini oua consum, tineret inlocuire).

1. NUMELE $§I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0872.714.433, Fax: 0372.871.445,

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TIADEM 10% - 100 mgl/g premix pentru furaj medicamentat pentru suine si pasari (pui de carne, gaini de
reproductie, gdini oua consum, tineret inlocuire).

Tiamulin hidrogen fumarat
3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

TIADEM 10%-premix este o pulbere de culoare alba pana la usor gélbuie ce contine per 1 gram:
Substanta activa:

Tiamulin hidrogen fumarat............ccooooo 100 mg
Excipient (amidon din porumb) gs.ad...........cccccooeeviiiinn. 1@
4. INDICATII

La suine si paséri (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oua consum, tineret nlocuire)se indica in
tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni sensibili la tiamulin hidrogen fumarat
din genurile: Staphylococcus, Streptococcus, Bacillus, Erysipelothrix, Corynebacterium, Listeria,
Haemophillus, Brucella, Fusobacterium), anaerobi (Clostridium spp.) si Pasteurella. Este de asemenea,
foarte activ fatd Mycoplasma, Actinobacillus (Haemophillus), Campylobacter, Serpulina hyodisenteriae,
Leptospira, Chlamydia, Rickettsia si Borellia anserina.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuté la tiamulin.

6. REACTII ADVERSE
Au fost inregistrate la porc, destul de rar, reactii adverse manifestate In principal prin eritem. Daca observati

reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Suine, paséri (pui de carne,gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret fnlocuire).

8. DOZE, MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

La pasiri: se administreazé pe cale orala , Tn doz& de 64-80 mg TIADEM 10%-premix/kg greutate vie, o
datd/zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

La pui pana la varsta de 14 zile: se administreaza in doza de 1000 g/ 1000 kg furaj, timp de 3-5 zile.

La pui peste varsta de 14 zile si adulte: se administreaza in doza de 800 g/ 1000 kg furaj, timp de 3-5
zile.

La suine: se administreazé pe cale orala, in doza de 64-80mg TIADEM 10%-premix/kg greutate vie, o
datd/zi, timp de 3-5 zile. in tratamentul pneumoniei enzootice se administreaza pe cale orala In doza de 90
mg/Kg greutate vie, o dat&/zi, timp de 5 zile. In tratamentul dizenteriei cu Brahispira 100 mg/kg greutate vie,
o datd/zi, timp de 5-7 zile consecutiv.

La suine pana la varsta de 70 zile: se administreaza in doza de 1000g /1000kg furaj, timp de 3-5 zile.

La suine peste varsta de 70 zile si adulti: se administreaza in doza de 800 g /1000 kg furaj, timp de 3-5

zile.




S unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ofyfte posibil, pentru a evita subdozarea.
4[58\
ox-'RESBMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa consume numai furajul medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in toatd masa
acestuia.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Porci si pasari (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire)
Carne si organe: 28 zile
Oua: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C, ferit de umiditate si lumina solara directa.
Dupa deschiderea ambalajului primar, produsul se va utiliza imediat.

Furajul medicamentat preparat cu TIADEM 10% — premix are o valabilitate de 3 luni de la data realizarii
amestecului. :

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATEN]'ION/:\RI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor tinta.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie sa evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea manusilor,
a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau dac apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii
ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile serioase, de
tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de
urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie gi lactatie sau in perioada de ouat
fn urma studiilor efectuate pe animalele 'de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice, produsul putdndu-se.utiliza in siguranta. : .

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Prin asocierea cu anticoccidienelor ionofore (monensin, maduramicin, salinomicin si narazin) se produce
potentarea toxicitatii acestora, putand rezulta o scddere marcanta a cresterii si uneori moartea.

Fe toatd durata tratamentului cu TIADEM 10% premix, animalelele nu vor fi hrénite cu furaje ce contin
coccidiostatice din grupa ionoforilor (monensin, narazin, maduramicin si salinomicin) premix si nici la mai putin
de 7 zile Tnainte sau dupa administrarea TIADEM 10% premix.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Prin asocierea cu anticoccidienelor ionofore (monensin, maduramicin, salinomicin si narazin) se produce
potentarea toxicitatii acestora, putand rezulta o scadere marcanta a cresterii si uneori moartea.




Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Supradozarea poate produce hipersalivatie, tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau vom:: i

poate determina o usoara stare de apatie. Se indeparteaza imediat furajul medicamentat. Se supravegheaza
clinic animalele si la nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea functiilor vitale.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in locuri
special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2015

15. ALTE INFORMATII
Prezentare: Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g, 100g, 500g, 10009, 5kg,
10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s3 contactati reprezentantul
local al definétorului autorizatiei de comercializare.




