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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

4

¥V & et



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Virbactan 150 mg, unguent intramamar pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd pre-umpluti de 3 g contine:

Substanta activi:

Cefquinomai (ca sulfat): 150,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal hidrofob

Parafina lichida

Unguent intramamar

Unguent uleios —aproape alb

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in repaus mamar).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La bovine (vaci in repaus mamar) pentru tratamentul mastitelor subclinice si prevenirea infectiilor
bacteriene noi apdrute in timpul perioadei de repaus produse de microorganisme susceptibile la
cefquinoma:  Streptococcus  uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus —agalactiae,
Staphylococcus aureus, stafilococi coagulazo-negativi.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la vaci cu mastite clinice.

A se vedea sectiunea 3.7.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:

Acest produs trebuie utilizat tindnd cont antibiograma si de susceptibilitatea patogenilor tinta. Daca
acest lucru nu este posibil, trebuie s se tind seama de informatiile epidemiologice locale (regionale
sau la nivel de fermd) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului trebuie s se faca in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale.
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ervetelele pe mameloane cu leziuni.

i eronate in timpul perioadei de lactaie, laptele va fi eliminat pentru 35 de zile.

ica produsului a fost stabilitd doar pentru patogenii mentionati la sectiunea 3.2 “Indicatii de
géntru fiecare specie tinta”. In consecintd, mastita acutd severd (potential letald), datoratd
altor specii patogene, in special Pseudomonas aeruginosa, poate sa apard dupd repausul mamar.
Practicile de mentinere ale igienei trebuie respectate cu strictete pentru a reduce acest risc; vacile
trebuie adpostite in grajduri igienizate, departe de spatiul de mulgere si verificate cu regularitate timp
de céteva zile dupa repausul mamar.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incrucisata cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.
Nu atingeti acest produs dacd stiti ca aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau ati fost
avertizat sa nu lucrati cu aceste produse.

Manipulati produsul cu mare grija, pentru a evita expunerea. Utilizati manusi impermeabile atunci
cand manipulati si administrati produsul. Spalati pielea expusd dupd utilizare.

Daci manifestati simptome ca urmare a expunerii, precum eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si sa-i prezentati acest avertisment. Umflaturi ale fetei, buzelor si a ochilor sau dificultate n
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijire medicald de urgentd. Persoanele care manifestd
reactie dupa contactul cu produsul ar trebui si evite manipularea acestuia (si a altor produse care
contin cefalosporine si peniciline) in viitor. Spilati mainile dupa utilizarea servefelelor §i purtati
manusi de protectie, dacd se cunoaste sau se suspecteaz aparitia iritatiei la alcool izopropilic. Evitafi
contactul cu ochii pentru ci alcoolul izopropilic poate cauza iritatii oculare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in repaus mamar )

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost demonstrata toxicitatea reproductiva la vaci (inclusiv teratogenicitatea). Studiile de laborator
efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.
Virbactan este destinat utilizarii in perioada gestagiei. La testele clinice nu au fost observate reactii
adverse asupra fetusilor.

Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacti

A se vedea punctul 4.2 cu privire la rezistenta incrucisati a antibioticelor din gru f%llospormelé?,‘//
Efectul neutralizant al substantelor farmaceutice bacteriostatice (macrolide,“sulfonamide ‘si
tetracicline) asupra efectului bactericid al cefquinomei, nu a fost evaluat inci. Astfel, nu existd
informatii referitoare la siguranta si eficacitatea acestui tip de asociere.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramamard unica de 150 mg cefquinoma.

Continutul unei seringi trebuie introdus cu atentie in fiecare sfert, imediat dupa ultimul muls.

inainte de tratament ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si orificiul siu trebuie curdtate si
dezinfectate cu atentie cu servetul de unica folosinta ce insoteste produsul. Trebuie luate masuri pentru
a nu contamina duza injectorului. Se introduce cu atentie 5 mm din lungimea totald a duzei si se
injecteazd continutul unei seringi in fiecare sfert. Se disperseazd produsul prin masaj usor al
mamelonul si ugerului.

Seringa trebuie utilizatd o singura data.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu este cazul.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 12 ore dupd fitare (dupd perioada uscatd standard de 5-9 sdptamani). Dacd perioada uscati a
fost mai scurtd de 6 sdptimani, se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri inainte de livrare.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ51DE9S0
4.2 Farmacodinamie

Cefquinoma este un antibiotic din grupa cefalosporinelor din generatia a 4-a si actioneazd prin
inhibarea sintezei peretelui bacterian. Are efect bactericid si se caracterizeaza printr-un spectru larg de
actiune si o mare stabilitate in prezenta f3-lactamazelor.

A fost demonstratéd in vitro actiunea impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative, inclusiv
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus,
Staphylococci  coagulazo-negativi,  Streptococcus — dysgalactiae,  Streptococcus — agalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus bovis.

S-a demonstrat printr-un studiu in teren realizat intre 2000 si 2002 in Germania, Franfa, Belgia si
Tarile de Jos cd urmdtoarele bacterii sunt sensibile la cefquinomai la valori ale CMI-ului intre < 0.008

pg / ml §i 2,0 pg / ml: Staphylococcus aureus, stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae.



13 a CMIoo pentru fiecare bacterie patogend este prezentata in tabelul de mai jos:

13 i)'eciile bacteriene izolate CMly (ng/ml)

e Staphylococcus aureus 0.5
Staphylococci coagulazo negativi 0.5
Streptococcus uberis 0.063
Streptococcus dysgalactiae <0.008
Streptococcus agalactiae 0.032

Cefquinoma, ca cefalosporind de generatia a 4-a, combina penetrarea celulara fnalti si stabilitatea fata
de p-lactamaze. in contrast cu cefalosporinele din generatiile anterioare, cefquinoma nu este
hidrolizatd de cefalosporinaze cromozomial-codificate de tip Amp-C sau de cefalosporinzele plasmid
mediate ale unor specii endobacteriene. Oricum, unele beta-lactamaze cu spectru larg (ESBL)
Dezvoltarea potentiald a rezistentei Impotriva cefquinomei este destul redusd. Rezistenta ridicatéd la
cefquinoma ar necesita doua modificdri genetice in acelasi timp, de ex. hiperproductia de B-lactamaze
specifice, ca si o permeabilitate scazutd a membrane.

Nu a fost descrisd rezistenta incrucisatd pentru mecanismul de alterare a proteinei de legare a
penicilinei care se intalneste la bacteriile Gram pozitive. Rezistenta datorata modificarii permeabilitatii
membranei poate avea ca rezultat rezistenta incrucisata.

4.3 Farmacocinetica

Resorbtia cefquinomei de la nivelul ugerului in circulafia sistemica este nesemnificativd. Concentrafia
maxima de la nivelul ugerului in perioada de repaus a cefquinomei este atinsd dupa 7 - 14 zile si scade
incet pe toatd perioada de repaus.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi pre-umplute compuse din:

- corp din polietilena de densitate inaltd (HDPE)

- piston din polietilena de densitate joasd (LDPE)

- capac din polietilend de densitate joasd (LDPE)

Cutie din carton cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curétare.

Cutie din carton cu 5 plicuri cu cate 4 seringi si 20 servetele de curdtare.

Cutie din carton cu 6 plicuri cu cate 4 seringi si 24 servetele de curdtare.

Cutie din carton cu 15 plicuri cu cate 4 seringi si 60 servetele de curétare.

Cutie din carton cu 30 plicuri cu cite 4 seringi si 120 servetele de curdtare.

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



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterin au a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse I )
=
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. \ e W0
st ANTE,

e

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau ama'e,seurilo'r'
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120075

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24.01.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATH (}%E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carj:on cu 1, 5, 6, 15 sau 30 plicuri x 4 seringi si servetele de curitat
MBSy

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Virbactan 150 mg, unguent intramamar

!7 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd pre-umpluta de 3 g contine:
Substania activi:
Cefquinoma (ca sulfat) 150,0 mg

t 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutle cu | pllC cud sermgl si 4 servetele de curatare.

§ervetele }de curﬁtare

* 2isi 60 g uritate
Cutie cu 30 plicuri cu cite 4 seringi si 120 servel:ele de curitare.

[4.  SPECH TINTA

Bovine (vaci in repaus mamar).

|5.  INDICATII

| 6. CAIDDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

DRY COWS

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

il

Carne si organe: 0 zile

Lapte: 12 ore dup# fitare (dupa perioada uscatd standard de 5-9 sdptdmani). Dacd perioada uscatd a

fost mai scurtd de 6 saptimani, se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri Inainte de livrare.

| 8. DATA EXPIRARII

|

Exp. {|l/aaaa}
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9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

(S

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

BRI
B

m MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se cititi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120075

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}



AIIi__ﬁlARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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1. ~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Virbactan 150 mg, unguent intramamar

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringi pre-umplutd de 3 g confine:
Cefquinoma (ca sulfat) 150,0 mg

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vaci in repaus mamar).

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramamara.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

]

Carne si organe: 0 zile

Lapte: 12 ore dupi fatare (dupa perioada uscata standard de 5-9 saptdmani). Daca perioada uscatd a

fost mai scurtd de 6 saptamani, se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri inainte de livrare.

6. DATA EXPIRARII

|

Exp. {ll/aaaa}

ﬁ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

VIRBAC

9, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AM
MICI

’(('

ASELE PREMARE |-

N

Seringi din HDPE de3 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Virbactan

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

150,0 mg

/3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Virbactan 150 mg, unguent intramamar pentru bovine

2. Compozitie
Fiecare seringd pre-umpluta de 3 g contine:

Substanta activa:
Cefquinomai (ca sulfat) 150,0 mg

Unguent intramamar
Unguent uleios —aproape alb
3. Specii tinti

Bovine (vaci in repaus mamar).

4. Indicatii de utilizare

La bovine (vaci in repaus mamar) pentru tratamentul mastitelor subclinice si prevenirea infectiilor
bacteriene noi apdrute in timpul perioadei de repaus produse de microorganisme susceptibile la
cefquinoma: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus —agalactiae,
Staphylococcus aureus, stafilococi coagulazo-negativi.

L X Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare dintre excipienti..
Nu se utilizeazd la vaci cu mastite clinice.

A se vedea sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Acest produs trebuie utilizat tinAnd cont de antibiograma si de susceptibilitatea patogenilor tinta. Daca
acest lucru nu este posibil, trebuie si se tind seama de informatiile epidemiologice locale (regionale
sau la nivel de fermd) In ceea ce priveste susceptibilitatea bactertilor tinti.

Utilizarea produsului trebuie sé se faca in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale.

Nu se utilizeaza servetelele pe mameloane cu leziuni.

In cazul utilizarii eronate in timpu] perioadei de lactatie, laptele va fi eliminat pentru 35 de zile.
Eficacitatea produsului a fost stabilitd doar pentru patogenii mentionati la sectiunea ”Indicatii de
utilizare”. In consecintd, mastita acutd severa (potential letald), datoratd altor specii patogene, in
special Pseudomonas aeruginosa, poate aparea dupa repausul mamar. Practicile de mentinere a igienei
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A€ si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhalarii,
“Ifigestiel sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incrucisatd cu cefalosporinele si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional
severe.
Nu atingeti acest produs dacd stiti ca aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau ati fost
avertizat s nu lucrati cu aceste produse.
Manipulati produsul cu mare grija, pentru a evita expunerea. Utilizati manusi impermeabile atunci
cand manipulati si administrati produsul. Spalati pielea expusa dupa utilizare.
Daci manifestati simptome ca urmare a expunerii, precum eruptii cutanate fi trebuie s solicitafi sfatul
medicului si sa-i prezentati acest avertisment. Umflaturi ale fefei, buzelor si a ochilor sau dificultate in
respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire medicala de urgenfd. Persoanele care manifestd
reactie dupa contactul cu produsul ar trebui si evite manipularea acestuia (si a altor produse care
congin cefalosporine si peniciline) in viitor. Spalai mainile dupd utilizarea servefelelor si purtati
minusi de protectie, dacd se cunoaste sau se suspecteazi aparitia iritatiei la alcool izopropilic. Evitati
contactul cu ochii pentru ca alcoolul izopropilic poate cauza iritafii oculare.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost demonstrata toxicitatea reproductiv la vaci (inclusiv teratogenicitatea). Studiile de laborator
efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice sau materno-toxice.

......

adverse asupra fetusilor.
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectul neutralizant al substantelor farmaceutice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si
tetracicline) asupra efectului bactericid al cefquinomei, nu a fost evaluat inca. Astfel, nu existd
informatii referitoare la siguranta si eficacitatea acestui tip de asociere.

Supradozare:
Nu este cazul.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in repaus mamar) ):

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactie de hipersensibilitate

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de adminis

Administrare intramamara unicé de 150 mg cefquinoma.
Echivalentul unei seringi trebuie introdus cu atentie in fiecare sfert, imediat dupa

9, Recomandéri privind administrarea corecti

Inainte de tratament ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si orificiul siu trebuie curdtate si
dezinfectate cu atentie cu servetul de unica folosinta ce insoteste produsul. Trebuie luate masuri pentru
a nu contamina duza injectorului. Se introduce cu atenfie aproximativ 5 mm din lungimea totald a
duzei si se injecteazd continutul unei seringi in fiecare sfert. Se disperseaza produsul prin masaj usor al
mamelonul si ugerului.

Seringa trebuie utilizatd o singura data.

- -

A.

A. Se curdtd mamelonul cu servetelul inclus.
B. Pentru inserare partiald, se decupeaza capacul ca in imagine.
C. Pentru inserare totald, se indeparteaza tot capacul.

Nu atingeti varful cu degetele. Injectati unguentul cu atentie.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 12 ore dupd fatare (dupd perioada uscata standard de 5-9 saptiméni). Daca perioada uscati a
fost mai scurtd de 6 sdptdmani, se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri inainte de livrare.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

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

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd sau cutie de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd Ia ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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 si cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri 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.
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ea produselor medicinale veterinare
N
WELEN

‘Neprodus

{cinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

.

14 Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120075

Cutie din carton cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curatare.

Cutie din carton cu 5 plicuri cu cite 4 seringisi 20 servetele de curatare.

Cutie din carton cu 6 plicuri cu céte 4 seringiaplicatoare si 24 servetele de curétare.
Cutie din carton cu 15 plicuri cu cite 4 seringi si 60 servetele de curatare.

Cutie din carton cu 30 plicuri cu céte 4 seringi si 120 servetele de curatare.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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:
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta

SAU

HAUPT PHARMA LATINA \
$.8.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sd contactaii
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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