REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

AEX f v - A




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellplus Comprimate Aromate pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T

Un comprimat contine:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimate rotunde galbui cu puncte maro.

Comprimatele pot fi divizate in doua sau patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmatorii viermi rotunzi i viermi lati la céini si catei:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte §i imature tarzii)
Viermi cu carlig:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)
Viermi lati: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium — caninum,

Taenia spp., Multiceps multiceps (forme adulte si imature)

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintrc
excipienti .

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Puricii servesc ca gazda intermediara pentru un tip obisnuit de viermi lati — Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi lati poate reveni cu siguranta daca nu se efectueaza controlul gazdelor
intermediare cum ar fi puricii, goarecii etc.

Infestarea cu viermi lati este improbabild la cateii cu varsta mai micd de 6 sdptamani.

Rezistenta parazitului la orice clasa particulara de antihelmintic poate apare dupa utilizarea frecventa,
repetatd a unui antihelmintic din aceasta clasa.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

* veterinar la animale

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Spalati mainile dupa utilizare.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Echinococoza este o boala declarabila Organizatiei
Mondiale pentru Sanatatea Animala, protocoalele specifice pentru tratament si recontrol, precum si
protocoalele pentru siguranta persoanelor trebuind sa fie obtinute de la autoritatea competenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare, pot sa apara tulburari digestive usoare precum voma si/sau diareea. In unele cazuri
aceste simptome pot fi insotite si de simptome nespecifice precum letargie, anorexie sau
hiperactivitate.

Irecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de [ din 10 animale tratate care prezinta 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 | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

I-fecte teratogene atribuite dozelor ridicate de febantel au fost raportate la ovine si sobolani.

Nu s-au efectuat studii la caini in timpul perioadei de gestatie timpurie.

Utilizarea produsului in timpul gestatiei trebuie facutd conform unei evaluiri beneficiu risc efectuata
de catre veterinarul responsabil.

Nu se recomanda utilizarea produsului in primele 4 sptdmani de gestatie.

Nu depésiti doza indicaté cand tratati cdtele gestante.’

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate. Efectul substantelor
active cu activitate acetilcolini esterazica (de ex. compusi care contin organofosfati) poate fi marit.
Proprietatile specifice ale piperazinei (paralizia neuromusculari a parazitilor) poate antagoniza efectul
pirantelului (paralizia spastica a parazitilor).

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Utilizare pe cale orala.

Dozare

Dozele recomandate sunt: 15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat i 5 mg praziquantel pe kg de
greutate corporala. Aceasta echivaleazi cu 1 comprimat la 10 kg greutate corporala.

Comprimatele pot fi impartite in jumatati/sferturi, dupa caz.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil.




De exemplu, un céine care cantireste S , '
- 2,5 kg greutate corporala primeste 4 de comprimat '
- 5,0 kg greutate corporala primeste 2 de comprimat
- 10 kg greutate corporala primeste 1 comprimat

- 15 kg greutate corporala primeste 1 2 comprimate

- 20 kg greutate corporala primeste 2 comprimate

- 30 kg greutate corporald primeste 3 comprimate
etc.

Cateii trebuie tratati la varsta de 2 séptdmani si apoi la fiecare 2 saptamani pana la varsta de 12
saptamani. Dupa aceea trebuie tratati la intervale de 3 luni. Se recomanda sa se trateze citeaua mama
in acelasi timp ca si puii. Nu utilizati la céini care cantaresc mai putin de 2,5 kg.

Pentru controlul obisnuit contra viermilor, cdinii adulti trebuie tratati la fiecare 3 luni. Pentru

tratamentul obignuit se recomanda o singura dozd. In cazul unei infestdri serioase cu viermi rotunzi
trebuie efectuata o repetare a dozei dupa 14 zile.

Comprimatele pot fi administrate direct cainelui sau pot fi incorporate in hrana. Nu este necesara
infometarea inainte sau dupa tratament.

Daca exista risc de reinfestare, trebuie solicitat sfatul veterinarului referitor la necesitatea si frecventa
administrérii unei doze repetate.

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

Combinatia de praziquantel, pirantel embonat si febantel este tolerata bine de caini. In studii de
siguranta, administrarea unei doze de 5 ori doza recomandata sau mai mult, a produs ocazional,voma.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice
Codul veterinar ATC: QP52AC55

5.1 Proprietati farmacodinamice

Acest produs contine antihelmintice active impotriva viermilor rotunzi si a viermilor lati
gastrointestinali.

Produsul contine trei substante active, dupa cum urmeaza:

1. Febantel, un probenzimidazol.
2. Pirantel embonat (pamoat), un derivat de tetrahidropirimidina
3. Praziquantel, un derivat partial hidrogenat de pirazinoisoquinolind

in aceasta combinatie stabila, pirantel si febantel actioneaza impotriva tuturor nematodelor relevante
(ascarizi, viermi cu carlig si viermi bici) la cdini. In particular, spectrul de actiune cuprinde: Toxocaru
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala si Ancylostoma caninum. Aceasta combinatic
aratd de asemenea activitate sinergica in cazul viermilor cu carlig.



Sp\ectrul de activitate al praziquantelului cuprinde toate speciile importante de cestode la ciini, in
special Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus si Echinococcus multilocularis.
Praziquantel Actioneazi impotriva tuturor formelor adulte §i imature ale acestor paraziti.

l’ra'z,i‘qt}‘ar}f‘e}"é'ste absorbit foarte repede prin suprafata corpului parazitului si este dispersat in corpul
parézitglfu’(." Afectarea gravi a tegumentului parazitului este pusa in evidenta atét in studiile in vitro
(AT sicele in vivo, determinand contractarea si paralizia parazitilor. Aproape instantaneu are loc o
contractie tetanica a musculaturii parazitului si o vascularizare rapida a tegumentului sincifial.
Aceasta contractie rapida se explica prin schimbari ale fluxului de cationi bivalenti, in special de
calciu.

Pirantel actioneazd ca un agonist colinergic. Modul lui de actiune este sa stimuleze receptorii
colinergici nicotinici ai parazitului, inducand paralizia spasticd a nematodelor si prin urmare
eliminarea din sistemul gastrointestinal.

{n cazul mamiferelor, febantel realizeaza inchiderea ciclului, cu formare de fenbendazol si oxfendazol.
Aceste entitd{i chimice sunt cele care exercita efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii la
nivelul tubulilor. In acest fel, este impiedicata formarea microtubulilor, ceea ce conduce la
dezorganizarea structurilor vitale pentru functionarea normala a helmintului (parazitului). Este
afeclatd in special absorbtia glucozei, ceea ce conduce la depletia in ATP celular. Parazitul moare din
cauza epuizarii rezervelor sale de energie, 2-3 zile mai tarziu.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Praziquantelul administrat pe cale orala este absorbit aproape complet din tractul intestinal. Dupa
absorbtie, medicamentul este distribuit la toate organele. Praziquantel este metabolizat in forme
inactive in ficat si secretat in bild. Este excretat in timp de 24 de ore la mai mult de 95% din doza
administratad. Numai urme de praziquantel nemetabolizat sunt excretate.

Sarea de pamoat a pirantelului are solubilitate apoasa redusa, atribut care reduce absorbtia din intestin
si permite medicamentului sd ajunga la si sa fie eficient contra parazitilor din intestinul gros. Dupa
absorbtie, pamoatul de pirantel este metabolizat rapid si aproape complet in metaboliti inactivi care
sunt excretati rapid in urina.

['ebantel este absorbit relativ repede si metabolizat intr-un numar de metaboliti inclusiv fenbendazol si
oxfendazol, care au activitate antihelmintici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
0.1  Lista excipientilor

Amidon de porumb

Lactozda monohidrat

Celuloza microcristalind
Povidona K29/32

Stearat de magneziu

Lauril sulfat de sodiu

Bioxid de siliciu coloidal anhidru
Aromi artificiala de carne

6.2  Incompatibilitiiti majore
Nu se aplica.




6.3 Perioada de valabilitate ‘ ‘x'”}\

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 am

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile
Perioada de valabilitate dupa impartirea comprimatului in jumatati sau sferturi: 15 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Puneti inapoi orice portiune de comprimat in ambalajul deschis al blisterului.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 blister din PVC/PVDC aluminiu cu 2 comprimate.
Cutie de carton cu 1 blister din PVC/PVDC aluminiu cu 10 comprimate.

Cutie de carton cu 2 blistere din PVC/PVDC aluminiu de cate 10 comprimate, cu un total de 20 de
comprimate.

Cutie de carton cu 5 blistere din PVC/PVDC aluminiu de cate 10 comprimate, cu un total de 50 de
comprimate.

Cutie de carton cu 10 blistere din PVC/PVDC aluminiu de cite 10 comprimate, cu un total de 100
comprimate.

Cutie de carton cu 30 blistere din PVC/PVDC aluminiu de cate 10 comprimate, cu un total de 300
comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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
DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona, Spania

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autoriziri: 29.08.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ETICHETARE SI PROSPECT




A.ETICHETARE




r
|
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| CUTIE DE CARTON
| -

| 1. “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellplus Comprimate Aromate pentru céini
Praziquantel, pirantel embonai, febantel

kZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimatele pot fi divizate in doua sau patru parti egale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
300 comprimate

5. SPECIITINTA

Caini

| 6. INDICATIE(INDICATIT)

| 7. MOD SI CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare pe cale oralid

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunad/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile
Perioada de valabilitate dupa impargirea comprimatului in jumatati sau sferturi: 15 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminare: cititi prospectul.

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

Numai pentru tratament veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona, Spania

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> <BN> {numar}



(INF ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER

[ I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellplus Comprimate Aromate pentru caini
Praziquantel, pirantel embonat, febantel

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Divasa-Farmavic S.A.

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

<Serie> <Lot> <BN> {numir}

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar




B. PROSPECT



PROSPECT
Wellplus Comprimate Aromate pentru ciini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Wellplus Comprimate Aromate pentru cdini
Praziquantel, pirantel embonat, febantel

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

Un comprimat contine:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
I‘ebantel 150 mg

Comprimate rotunde galbui cu puncte maro.
Comprimatele pot fi divizate in doua sau patru parti egale.

1. INDICATIE (INDICATI)

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmatorii viermi rotunzi si viermi lati la cdini si catei:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte si imature tarzii)

Viermi cu carlig:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)

Viermi lati: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp., Multiceps multiceps (forme adulte si imature)

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, pot sa apara tulburari digestive usoare precum voma si/sau diareea. In unele cazuri
aceste simptome pot fi insotite si de simptome nespecifice precum letargie, anorexie sau
hiperactivitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
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- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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 raportarile izolate )

n

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

7.  SPECII TINTA

Céini

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

Utilizare pe cale orali

Dozare

Dozele recomandate sunt: 15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat si 5 mg praziquantel pe kg
greutate corporald. Aceasta echivaleazi cu 1 comprimat la 10 kg greutate corporali.
Comprimatele pot fi impartite in jumatiti/sferturi, dupi caz.

De exemplu, un céine care cantireste

- 2,5 kg greutate corporala primeste 4 de comprimat
- 5,0 kg greutate corporala primeste 2 de comprimat
- 10 kg greutate corporala primeste 1 comprimat

- 15 kg greutate corporald primeste 1 4 comprimate
- 20 kg greutate corporald primeste 2 comprimate

- 30 kg greutate corporald primeste 3 comprimate
etc.

Céteii trebuie tratati la varsta de 2 saptdmani si apoi la fiecare 2 saptamani pana la varsta de 12
saptamani. Dupa aceea trebuie tratati la intervale de 3 luni. Se recomanda si se trateze citeaua mama
in acelasi timp ca si puii. Nu utilizati la cini care cantiresc mai putin de 2,5 kg.

Pentru controlul obisnuit contra viermilor, cainii adulti trebuie tratati la fiecare 3 luni. Pentru
tratamentul obisnuit se recomanda o singura doza. in cazul unei infestiri serioase cu viermi rotunzi
trebuie efectuata o repetare a dozei dupi 14 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinati cit mai
precis posibil.

Comprimatele pot fi administrate direct cdinelui sau pot fi incorporate in hrana. Nu este necesara
infometarea inainte sau dupa tratament.

Daca existé risc de reinfestare, trebuie solicitat sfatul veterinarului referitor la necesitatea si frecventa
administrarii unei doze repetate.




10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medical veterinar dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton si pe
blister, dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.Puneti inapoi orice portiune
de comprimat n ambalajul deschis al blisterului.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile
Perioada de valabilitate dupa impartirea in jumatati sau sferturi: 15 zile

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti

Puricii servesc ca gazda intermediara pentru un tip obisnuit de viermi lati — Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi lati poate reveni cu sigurantd daca nu se efectueaza controlul gazdelor
intermediare cum ar fi puricii, soarecii etc.

Infestarea cu viermi lati este improbabild la cifeii cu vérsta mai mica de 6 saptiméni.

Rezistenta parazitului la orice clasé particulara de antihelmintic poate apare dupi utilizarea frecventa,
repetata a unui antihelmintic din acea clasa.

Precautii speciale pentru utilizare

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
cticheta.
Spalati mainile dupa utilizare.

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Echinococoza este o boala declarabila Organizatiei
Mondiale pentru Sanatatea Animala, protocoalele specifice pentru tratament si recontrol, precum si
protocoalele pentru siguranta persoanelor trebuind sa fie obtinute de la autoritatea competenta.

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

Efecte teratogene atribuite dozelor ridicate de febantel au fost raportate la ovine si sobolani.

Nu s-au efectuat studii la cdini in timpul perioadei de gestatie timpurie.

Utilizarea produsului in timpul gestatiei trebuie facutd conform unei evaludri beneficiu risc efectuatd
de catre veterinarul responsabil.

Nu se recomanda utilizarea produsului in primele 4 saptamani de gestatie.

Nu depasiti doza indicati cind tratati citele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate. Efectul substantelor active
cu activitate acetilcolina esterazica (de ex. compusi care contin organofosfati) poate fi mirit.
Proprietatile specifice ale piperazinei (paralizia neuromusculard a parazitilor ) poate antagoniza efectul
pirantelului (paralizia spastica a parazitilor).




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

Combinatia de praziquantel, pirantel embonat si febantel este tolerata bine de cini . In studii de
siguran{a, administrarea unei doze de 5 ori doza recomandati sau mai mult, a produs ocazional voma.

Incompatibilititi

Nu se aplica.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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 DATA PROSPECTUL

1S. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 blister din PVC/PVDC aluminiu cu 2 comprimate.

Cutie de carton cu 1 blister din PVC/PVDC aluminiu cu 10 comprimate.

Cutie de carton cu 2 blistere din PVC/PVDC aluminiu de cate 10 comprimate, cu un total de 20 de
comprimate.

Cutie de carton cu 5 blistere din PVC/PVDC aluminiu de cite 10 comprimate, cu un total de 50 de
comprimate.

Cutie de carton cu 10 blistere din PVC/PVDC aluminiu de céte 10 comprimate, cu un total de 100
comprimate.

Cutie de carton cu 30 blistere din PVC/PVDC aluminiu de cate 10 comprimate, cu un total de 300
comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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