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Otomicol ear drops and

cutaneous suspension for dogs,
cats and guinea pigs

e Miconazole nitrate
e Prednisolone acetate
e POLYMYXIN B SULFATE

ldentyfikacja produktu

Nazwa leku:
Otomicol ear drops and cutaneous suspension for dogs, cats and guinea pigs

Substancja czynna:

Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski

Gatunki docelowe:

Dostepne wytgcznie w butgarski hiszpanski czeski dunski niemiecki estoiski grecki
angielski francuski wtoski totewski litewski wegierski niderlandzki rumunski finski
szwedzki islandzki Norwegian

Dostepne wytgcznie w butgarski hiszpanski czeski dunski niemiecki estoiski grecki
angielski francuski wtoski totewski litewski wegierski niderlandzki rumunski finski
szwedzki islandzki Norwegian
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angielski francuski wtoski totewski litewski wegierski niderlandzki rumunski finski
szwedzki islandzki Norwegian
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Droga podania:
Podanie do ucha
Podanie na skoére

Szczegoty produktu

Substancja czynna i moc:
Dostepne wytgcznie w angielski
23.00 milligram(s) / 1.00 millilitre(s)

Dostepne wytacznie w angielski
5.00 milligram(s) / 1.00 millilitre(s)

Dostepne wytgcznie w angielski
5500.00 international unit(s) / 1.00 millilitre(s)

Postac¢ farmaceutyczna:
Krople do uszu, zawiesina

Kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATCvet):
QS02CA01

Kategoria dostepnosci:
Dostepne wytgcznie w czeski estoiski angielski francuski wtoski totewski litewski
portugalski rumunski stowenski finski szwedzki islandzki Norwegian

Status pozwolenia:
Valid

Dopuszczony do obrotu w:
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski wtoski
niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Opis opakowania:
Dostepne wytacznie w angielski

Informacje dodatkowe

Typ uprawnienia:
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Dostepne wytacznie w angielski francuski chorwacki wtoski totewski finski szwedzki
islandzki Norwegian

Podstawa prawna dopuszczenia produktu:
Dostepne wytgcznie w angielski francuski wtoski totewski litewski Norwegian

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA tovarna zdravil d.d. Novo mesto

Data pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
5/07/2024

Miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii:
KRKA tovarna zdravil d.d. Novo mesto

Organ odpowiedzialny:
French Agency For Food, Environmental And Occupational Health & Safety

Numer pozwolenia:
FR/V/3345349 5/2024

Data zmiany statusu pozwolenia:
5/07/2024

Referencyjne panstwo cztonkowskie:
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski wtoski

niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Numer procedury:
DE/V/0342/001

Zainteresowane panstwa cztonkowskie:

Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Dostepne wytacznie w hiszpanski czeski niemiecki estohski angielski francuski
chorwacki wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski fotewski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
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Norwegian
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Dostepne wytacznie w estonski angielski francuski litewski portugalski szwedzKki
islandzki Norwegian

Zgtoszenia podejrzewanych dziatah niepozadanych: www.adrreports.eu/vet
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