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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nuflor Minidose 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activa:
Florfenicol 450 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
N-metilpirolidond 350 mg

Dietilen glicol monoetil eter

Solutie injectabild limpede, incolord pani la galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta
Tratamentul metafilactic si terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine, cauzate de bacterii
susceptibile la florfenicol: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Prezenta bolii in efectiv trebuie confirmata inainte de tratamentul metafilactic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la taurii adulti destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurani la speciile tinté:

Produsul trebuie utilizat pe baza testelor de susceptibilitate si se vor lua in considerare politicile locale
si oficiale referitoare la utilizarea substantelor antimicrobiene.




A nu se utiliza dacd este cunoscut ca se poate instala rezistenta la florfenicol sau la alti amfenicoli.
Utilizarea necorespunzatoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente la florfenicol si la alti amfenicoli. .
. Utilizarea indelungata sau repetatd a produsului medicinal veterinar trebuie si fie evitataprin

imbunatitirea practicilor de management la nivelul fermei, prin masuri de curdtare si dezinfectie §1
eliminarea oriciror conditii de stres.

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

Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului sau eticheta. A se
evita contactul direct cu pielea, gura sau ochii. Spalati mainile dupa tratament.

Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au aratat dovezi ale
efectelor fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile insdrcinate sau femeile suspectate deafi
insircinate trebuie si utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudentd deosebitd pentru a evita auto-
injectarea accidentala.

Produsul medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie) la unele persoane. Persoanele
cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Reactii adverse

Bovine:

Foarte frecvente Durere la locul injectarii’*?,

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflaturi la locul injectdrii*,
Inflamatie la locul injectarii ',
Leziune la locul injectarii'

Foarte rare Consum redus de hrani®;

(<1 animal / 10 000 de animale Fecale moi®®

tratate, inclusiv raportérile izolate):

' Dupi injectarea produsului la volumul maxim recomandat de 10 ml per loc de injectare

? Tranzitorie

* Dureazi céteva zile

4 Duratd pana la 61 de zile dupd administrarea subcutanata si pand la 24 de zile dupa injectarea intramusculard
5 Vazut la necropsie si dureazd 37 de zile dup injectarea intramusculard

6 Recuperare rapida si completd la terminarea tratamentului

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultai, de asemenea sectiunea "'Date de
contact* din prospect.

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

Gestatia si lactatia:




Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la bovine in timpul gestatiei, lactatiei sau la
animalele destinate reproducerii. Studiile la animale de laborator nu au evidentiat nicio dovada de
potential embrio- sau fetotoxic pentru florfenicol. Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu -,
excipientul N-metilpirolidona au aratat dovezi ale efectelor fetotoxice. T,
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de citre medicul veterinar =
responsabil.

Fertilitate:

A nu se utiliza la tauri adulti destinati reproducerii (vezi pct. 3.3).

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9. Caii de administrare si doze

Administrare subcutanati: 40 mg/kg greutate corporala (4 ml/45 kg) pentru o singurd administrare.
Administrare intramusculard: 20 mg/kg greutate corporala (2 m1/45 kg) pentru doua administrari la
interval de 48 de ore.

Injectarea trebuie realizatd numai la nivelul gatului. Volumul dozei injectate nu trebuie si depaseasca
10 ml/loc de injectare.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, evitand astfel
subdozarea.

Dezinfectati dopul flaconului la extragerea fiecarei doze. Se utilizeaza seringi si ace sterile.
Pentru flacoanele de 250 ml nu se va perfora flaconul mai mult de 25 ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu sunt date disponibile.

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 rezistente

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.11 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Administrare subcutanata (40 mg/kg greutate corporala, administrare unicd): 64 zile.

Administrare intramusculard (20 mg/kg greutate corporald, doua administrari): 37 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01BA90

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza, cu spectru largcu actiune eficientd Impotriva majoritatii

bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul actioneazi
prin inhibarea sintezei de proteina la nivel ribozomal si este bacteriostatic si dependent de timp.



Testele de laborator au aratat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai comune bacterii patogene
izolate, implicate in bolile respiratorii bovine inclusiv Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida

si Histophilus somni.

Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro demonstreaza ci
florfenicolul are activitate bactericida impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si

Histophilus somni.

Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si. Histophilus somni au fost determinate
urmitoarele puncte de intrerupere pentru florfenicol, in cazul bolilor respiratorii bovine: susceptibil:
<2 pg/ml, intermediar: 4 pg/ml, resistent: >8 pug/ml.

Rezistenta la florfenicol se realizeazd in principal prin intermediul unui sistem specific de eflux (Flo-
R) sau transportatorilor multi-medicamente (AcrAB-TolC). Genele care corespund acestor mecanisme
sunt codificate pe elemente genetice mobile, precum plasmide, transpozoni sau gene casete.

Datele referitoare la supravegherea susceptibilitatii izolatelor tintd din teren, colectate intre 1995 si
2009 in Europa de la bovine, au arétat o activitate constanta a florfenicolului, fird identificarea de
tulpini rezistente. In datele din literatura de specialitate recente, a fost raportat un izolat de P.
multocida rezistent de la un vitel in Germania in 2007, acesta prezentand o plasmida mediata de flo-R.
Nu a fost observati co-rezistenta la alte familii de antibiotice. Poate aparea rezisten{a incrucisatd cu
cloramfenicolul.

Rezistenta la florfenicol si la alte antimicrobiene, a fost identificatd la agentul patogen Salmonella
typhimurium din alimente si co-rezistenta cu cefalosporinele de generatia a treia a fost observaté in
infectiile respiratorii si digestive produse de Escherichia coli. Acest lucru nu a fost observat pentru
agentii patogeni {inta.

4,3 Farmacocinetica

Dupi administrarea parenterald florfenicolul este excretat preponderent pe cale urinara si In micé parte
prin fecale, mai ales pirtile componente ale acestuia reprezentate de florfenicol amine si florfenicol
acid oxamic.

Administrarea produsului pe cale subcutanata in doze recomandate de 40 mg/kg mentine eficient
nivelul de florfenicol la bovine, peste MICqo de 0.5 pg/ml si 1.0 pg/ml pentru 90.7 ore si respectiv
33.8 ore. Nivelul maxim de concentratie in ser (Cmax) de 1.8 pg/ml apare la 7 ore (Tmax) dupa
administrare.

Administrarea produsului pe cale intramusculara in doza recomandata de 20 mg/kg mentine niveluri
plasmatice eficiente de florfenicol la bovine peste MICoo de 0.5 pg/ml si 1.0 pg/ml pentru 48.7 ore si
respectiv 30.3 ore. Nivelul maxim de concentratie in ser (Cmax) de 3.0 pg/ml apare la 6 ore (Tmax)
dupa administrare.

S. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

{n lipsa de studii de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

5.2 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitad conditii de temperatura speciale pentru depozitarg;,_»
A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a proteja produsul de lumina. o

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar »

Flacoane multidoza de sticla tip II, incolore, sigilate cu dopuri de cauciuc brombutilic securizate cu
capsd de aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

1 flacon de 50 m! in cutie din carton
1 flacon de 100 ml in cutie din carton
1 flacon de 250 ml in cutie din carton

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150118

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
24.11.2008 / 14.04.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Octombrie 2024

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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INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (50, 100 si 250 ml)

p

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nuflor Minidose 450 mg/ml solutie injectabila

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine 450 mg florfenicol si 350 mg N- metilpirolidond

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mL
100 mL
250 mL

| 4. SPECIITINTA

Bovine

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata si intramusculara.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Administrare subcutanata (40 mg/kg greutate corporald, administrare unica): 64 zile.
Administrare intramusculard (20 mg/kg greutate corporald, doud administrari): 37 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza pana la 28 de zile.

[ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a proteja produsul de lumina.



l?). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 1. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

F4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150118

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACOANE (eticheta pentru 100 si 250 ml)

F. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nuflor Minidose 450 mg/ml solutie injectabila

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| ml solutie injectabila contine 450 mg florfenicol si 350 mg N- metilpirolidona

(3. SPECH TINTA

Bovine

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata si intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Administrare subcutanati (40 mg/kg greutate corporald, administrare unici): 64 zile.
Administrare intramusculard (20 mg/kg greutate corporald, doua administréri): 37 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.6.
DATA EXPIRARII

Exp. {{l/aaaa}

Dupa deschidere/desigilare a se utiliza in 28 zile.

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a proteja produsul de lumina.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

' 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE -
MICI

Flacon de sticla (etichetd pentru 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nuflor Minidoze

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Florfenicol 450 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

[4.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Nuflor Minidose 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. Compozitie

Solutia injectabild contine 450 mg florfenicol si 350 mg N-metilpirolidona per ml.
Solutie injectabild limpede, incolord pana la galbena.

3. Specii tinta
Bovine.
4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul metafilactic si terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine cauzate de bacterii
susceptibile la florfenicol: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.
Prezenta bolii in efectiv trebuie confirmata inainte de tratamentul metafilactic.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii adul{i destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Produsul trebuie utilizat pe baza testelor de susceptibilitate si se vor lua in considerare politicile locale
si oficiale referitoare la utilizarea substantelor antimicrobiene.

A nu se utiliza daca este cunoscut ca se poate instala rezistenta la florfenicol sau la alti amfenicoli.
Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si la alti amfenicoli.

Utilizarea indelungata sau repetatd a produsului medicinal veterinar trebuie sa fie evitata, prin
imbunatitirea practicilor de management la nivelul fermei, prin masuri de curitare si dezinfectie si
eliminarea oricaror conditii de stres.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazé produsul medicinal veterinar la
animale:

Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare accidentala
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului sau eticheta. A se
evita contactul direct cu pielea, gura sau ochii. Spalati mainile dupd tratament.

Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidond au arédtat dovezi ale
efectelor fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile insarcinate sau femeile suspectate de a fi
insircinate trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudenta deosebitd pentru a evita auto-
injectarea accidental.

Produsul medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie) la unele persoane. Persoanele
cu hipersensibilitate cunoscut la florfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la bovine in timpul gestatiei, lactatiei sau la
animalele destinate reproducerii. Studiile la animale de laborator nu au evidentiat nicio dovada de
potehﬁal embrio- sau fetotoxic pentru florfenicol. Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu
exéipientul N-metilgirolidona au aritat dovezi ale efectelor fetotoxice.

Utilizati numai in cOnformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar

responsabil.

Fertilitate:
A nu se utiliza la tauri adulti destinati reproducerii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu exista date disponibile.

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

7. Evenimente adverse

Bovine

Foarte frecvente Durere la locul injectarii?,

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflatura la locul injectarii'*,
Inflamatie la locul injectdrii ',
Leziune la locul injectarii'

Foarte rare Consum redus de hrani®;

(<1 animal / 10 000 de animale Fecale moi*$

tratate, inclusiv raportarile izolate):

' Dupa injectarea produsului la volumul maxim recomandat de 10 ml per loc de injectare

2 Tranzitorie

¥ Dureazd céteva zile

4 Durata pana la 61 de zile dupd administrarea subcutanata si pand la 24 de zile dupa injectarea intramusculara
5 Vazut la necropsie si dureazd 37 de zile dupa injectarea intramusculard

¢ Recuperare rapidd si completd la terminarea tratamentului

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intAi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanati: 40 mg/kg greutate corporald (4 ml/45 kg) pentru o singura administrare.

Administrare intramusculara: 20 mg/kg greutate corporald (2 ml/45 kg) pentru doud administrari la
interval de 48 de ore.
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Injectarea trebuie realizata numai la nivelul gatului. Volumul dozei injectate nu trebuie sa depaseascd
10 ml/loc de injectare.

Pentru a se asigura dozarea corecta trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala, evitind astfel
subdozarea.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Dezinfectati dopul flaconului la extragerea fiecarei doze. Se utilizeaza seringi si ace sterile.
Pentru flacoane de 250 ml, nu se va perfora flaconul mai mult de 25 ori.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:
Administrare subcutanati (40 mg/kg greutate corporald, administrare unicd): 64 zile.

Administrare intramusculari (20 mg/kg greutate corporala, doua administrari): 37 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
A se pistra flaconul in cutia din carton, pentru a proteja produsul de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi din luna respectiva.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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 degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale 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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14; Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150118

Dimensiunile ambalajului:

1 flacon de 50 ml in cutie din carton

1 flacon de 100 ml in cutie din carton
1 flacon de 250 ml in cutie din carton

16



Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. *- Data ultimei revizuiri a prospectului

’

" Octombrie 2024

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

Detinditorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriet:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Germania

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franta

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2 — 4
26169 Friesoythe

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet I1fov

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11







