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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Efex 100 mg comprimate masticabile pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

MarbofloXacing.......c..o.oo.ovoovovoioo 100,00 mg

Excipienti:

FCompoziﬁa calitativa a excipientilor si a altoxj
constituenti

Monohidrat de lactoza

Copovidona

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Croscarmelozi sodici
Ulei de ricin hidrogenat
Pulbere de ficat de porc
Drojdie de malt
Celulozd microcristalini

Comprimat bej, marcat in forma de trifoi. Comprimatul poate fi divizat In patru parti egale.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint4

Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini ale microorganismelor susceptibile la marbofloxacina:
- infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (piodermita pliurilor cutanate, impetigo, foliculita,
furunculoza, celulita)

- infectii ale tractului urinar (ITU) asociate cu prostatita sau epididimita

- infectii ale tractului respirator.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cdinii cu varsta sub 12 luni sau la cei cu vérsta sub 18 Luni pentru rascle mari
de cdini cu o perioadi de crestere mai lunga.

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Un pH urinar scazut ar putea avea un efect de inhibare asupra activitatii marbofloxacinei.

S-a demonstrat rezistentd tncrucisatd intre marbofloxacini si alte fluorochinolone. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cénd testele de
susceptibilitate au ardtat rezistents la alte fluorochinolone, deoarece eficacitatea acestuia poate fi
redusi.



.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingerarea accidentald, pastrafi comprimatele In
locuri inaccesibile animalelor.

S-a dovedit o fluorochinolonele induc eroziunea cartilajelor articulare la catei tineri §i trebuie sa se
actioneze cu atentie pentru o dozare exactd, in special la animalele tinere.

De asemenea, fluorochinolonele sunt cunoscute pentru posibilele efecte secundare neurologice. Se
recomanda utilizarea cu atentie la cAinii diagnosticafi cu epilepsie.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice $i pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor pato geni tintd la nivel de fermd sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul n care testarea susceptibilitafii
sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordéri.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone sau alte componente ale produsului
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spélai bine
mainile dupi utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Vomi?, Scaune moi’
(<1 animal / 10 000 de animale Hiperactivitate!
tratate, inclusiv raportirile izolate): . .
, inclusiv raportérile izolate) Modificarea setei?®

! Tranzitorie
2 Dispare spontan dup tratament
3 Creste sau descreste

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator (soarect, iepuri) nu au indicat teratogenicitate, embrio-
toxicitate si materno-toxicitate cu marbofloxacina In doze terapeutice.

Siguranta marbofloxacinei nu a fost evaluata in cazul citelelor gestante. Se va utiliza numai pe baza
evaludrii raportului beneficiu/ risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil pentru animalele
gestante si in lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ’

Este cunoscut faptul ¢ fluorochinolonele interactioneazi cu cationii administrati oral (aluminit,
calciu, magneziu, fier). In astfel de situatii, biodisponibilitatea poate fi redusa.
Nivelurile serice de teofilind trebuie atent monitorizate atunci cind teofilina si marbofloxacina gé
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utilizeazd concomitent, deoarece fluorochinolonele pot creste nivelurile de teofilini. '
3.9 Cii de administrare si doze
Administrare orali.

Doza recomandati este de 2 mg/kg/zi (1 comprimat pentru 50 kg pe zi) intr-o singurd administrare pe
71,

- pentru infectiile cutanate si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile. In functie
de evolutia bolii, tratamentul poate fi extins péand la 40 zile.

- pentru infectiile la nivelul tractului urinar, durata tratamentului este de cel putin 10 zile. In functie de
evolutia bolii, tratamentul poate fi extins pani la 28 zile.

- pentru infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, in functie de evolutia bolii,
poate fi extins pini la 21 zile.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporald, pentru a evita
subdozarea.
Comprimatele masticabile pot fi acceptate de caini sau pot fi administrate direct in gura animalelor.

[nstructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafati uniforma,
cu partea marcatd orientatd in jos (cu partea convexa in sus). Cu varful degetului aratator, exercitati o
ugoard presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale 1n

Jjumétati. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o usoard presiune pe mijlocul unei jumititi cu
degetul ardtitor pentru a o rupe in dous parti.

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

Supradozarea poate cauza semne acute sub forma unor tulburiri neurologice, care trebuie tratate
simptomatic.

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

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet;
QJOIMA93

4.2  Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, apartinind grupului de fluorochinolone care
actioneazd prin inhibarea ADN-girazei si a topoizomerazei IV. Are o activitate cu spectru larg in vitro
impotriva bacteriilor Gram-pozitive (in special Staphylococci,Streptococci) si a bacteriilor Gram-



negative (Hscherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp,

Pasteurella spp, Pseudomonas spp), precum §i Mycoplasma spp.

Un raport privind susceptibilitatea microbiand incluzand dou studii de teren europene cu acoperire de
* sute de patogeni canini §i felini sensibili la marbofloxacina a fost publicat in 2009

Microorganisme MIC (pg/ml)
Staphylococcus intermedius 0,23 - 0,25
Escherichia coli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

Pragurile MIC (concentratia minima inhibitoare) au fost determinate pentru Enterobacteriaceae St
Staphylococcus spp. la cdini §i pisici (pentru piele, tesuturi moi, tract urinar inferior) de CLSI, Tulie
2013, dupi cum urmeazd: <1 pg/ml pentru sensibil, 2 ng/ml pentru intermediar si >4 pg/ml pentru
tulpinile bacteriene rezistente la marbofloxacing.

Marbofloxacina nu este activi impotriva anaerobilor, levurilor sau fungilor.

Activitatea marbofloxacinei impotriva speciilor bacteriene tinta depinde de concentratia bactericida.

Revzistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale cu urmétoarele mecanisme: scaderea
permeabilititii peretelui celular, manifestarea modificérilor codificirii genetice pentru pompa de eflux
sau mutatii in codificarea geneticd a enzimelor responsabile pentru legétura moleculard. A fost
descrisd de asemenea rezistenta la fluorochinolone mediatd de plasmide care conferd o sensibilitate
redusi. Tn functie de mecanismul primar de rezistentd, poate aparea rezistenta fncrucisatd la alte
(fluoro)chinolone si co-rezistenta la alte clase de antibiotice.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orald la caini la doza recomandati de 2 mg/kg, marbofloxacina este imediat
absorbiti si atinge concentratiile maximale de plasma de 1,5 pg/mlin 2 ore.

Biodisponibilitatea sa este apropiatd de 100%.

Este slab legata de proteinele din plasma (sub 10%), extensiv distribuita in majoritatea tesuturilor
(ficat, rinichi, piele, pulmon, vezica, tract digestiv) si atinge concentratii mai mari decét in plasma.
Marbofloxacina se elimini lent (848 = 14 h la cini si 10 h la pisici) predominant sub forma activa in
urind (2/3) si fecale (1/3).

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 72 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Blister: PVC-TE-PVDC — sigilat la cald cu aluminiu:

A nu se depozita la temperaturd mai mare de 30 °C.

Blister: PA-AL-PVC — sigilat la cald cu aluminiu:

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

A se pistra comprimatul portionat in ambalajul original.
Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 ore.
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A se péstra blisterul in cutia de carton.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

= (Clorura de polivinil-Termo elast-Clorura de poliviniliden — sigilat la cald cu aluminiu) coﬁ’ginﬁnd
6 comprimate / blister

*  (Poliamida-Aluminiu-Clorura de polivinil — sigilat la cald cu aluminiu) contindnd 6 comprimate-
per blister

Cutie de carton cu 6 comprimate, continénd 1 blister cu 6 comprimate

Cutie de carton cu 12 comprimate, continind 2 blistere cu 6 comprimate

Cutie de carton cu 120 comprimate, continand 20 blistere cu 6 comprimate

Cutie de carton cu 240 comprimate, continand 40 blistere cu 6 comprimate

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

3.5 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.

Utilizai sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

180062

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 21.09.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

1272024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



ANEXA TIL

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton contindnd 6, l2,1205au240 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Efex 100 mg comprimate masticabile

[2. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat confine:
Marbofloxacind 100,00 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6 comprimate

12 comprimate
120 comprimate
240 -comprimate

(4. SPECH TINTA

Céini.

5. INDICATII

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

L

(8.  DATA EXPIRARIIL

Exp. {I/aaaa}

Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 ore.

LQ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARKE

Blister: PVC-TE:PVDC - §igilatfa'cdld ou aluminiu;
Anuse depozfca ]a temperatura mai mare ds 302C,

A se pistra comprimatul porfionat in ambalajul original.
A se pastra blisterul In cutia de carton.

EO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[»11. MENTIUNEA ,,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

t 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180062

| 15.  NUMARUL SERIEI

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

* Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

FEfex

¢ U

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B

100 mg marbofloxacind

(3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numér}
4. DATA EXPIRARII l

Exp. {I/aaaa}

i1



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

[y
.

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
* Efex 100 mg comprimate masticabile pentru cini
2:  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

MarboflOXACTNA . ....ioiviiieir et st 100,00 mg

Comprimat bej, marcat in forma de trifol. Comprimatul poate fi divizat in patru pérti egale.

3: Specii tinta
Chini
4 Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini ale microorganismelor susceptibile la marbofloxacind:
- infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (piodermita pliurilor cutanate, impetigo, foliculita,
furunculoza, celulita)

- infectii ale tractului urinar (ITU) asociate cu prostatita sau epididimita

- infectii ale tractului respirator.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cinii cu varsta sub 12 luni sau la cei cu varsta sub 18 luni pentru rasele mari
de c4ini cu o perioadd de crestere mai lunga.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Un pH urinar scizut ar putea avea un efect de inhibare asupra activitatii marbofloxacinei.

S-a demonstrat rezistentd tncrucisatd intre marbofloxacing si alte fluorochinolone. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie luaté in considerare cu atentie atunci cind testele de
susceptibilitate au ardtat rezistents la alte fluorochinolone, deoarece eficacitatea acestuia poate fi
redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingerarea accidentald, pastrati comprimatele in
locuri inaccesibile animalelor.

S-a dovedit ca fluorochinolonele induc eroziunea cartilajelor articulare la cateii tineri gi trebuie sé se
actioneze cu atentie pentru o dozare exactd, in special la animalele tinere.

De asemenea, fluorochinolonele sunt cunoscute pentru posibilele efecte secundare neurologice. Se
recomand utilizarea cu atentie la cdinii diagnosticati cu epilepsie.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.
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Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prim3 linie, In cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereazd eficacitatea probabili a acestei abordari.

s
-

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: o ;
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la (fluoro)chinolone sau alte componente ale produsului -
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati bine
méimile dupd utilizarea produsului.

Gestatie gi lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator (soareci, iepuri) nu au indicat teratogenicitate, embrio-
toxicitate §i materno-toxicitate cu marbofloxacina In doze terapeutice.

Siguranta marbofloxacinei nu a fost evaluati In cazul cafelelor gestante. Se va utiliza numai pe baza
ovaludrii raportului beneficiu/ risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil pentru animalele
gestante si In lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Este cunoscut faptul ca fluorochinolonele interactioneazd cu cationii administrati oral (aluminiu,
calciu, magneziu, fier). In astfel de situatii, biodisponibilitatea poate fi redusa.

Nivelurile serice de teofiling trebuie atent monitorizate atunci cand teofilina st marbofloxacina se
utilizeaza concomitent, deoarece fluorochinolonele pot creste nivelurile de teofilini.

Supradozare:

Supradozarea poate cauza semne acute sub forma unor tulburiri neurologice, care trebuie tratate
simptomatic.

7. Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Vom#?, Scaune moi?
(<1 animal / 10 000 de animale Hiperactivitate™?
tratate, inclusiv raportérile izolate): Modificarea setei®3

! Tranzitorie
? Dispare spontan dupa tratament
3 Creste sau descreste

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui 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, vi rugdm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza recomandaté este de 2 mg/kg/zi (1 comprimat pentru 50 kg pe zi) Intr-o singurd administrare pe
Z1.

Caini:

- pentru infectiile cutanate si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile. In functie
de evolutia bolii, tratamentul poate fi extins pani la 40 zile.
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- pentru infectiile la nivelul tractului urinar, durata tratamentului este de cel putin 10 zile. In functie de
evolutia bolii, tratamentul poate i extins pana la 28 zile.

- pentru infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, In functie de evolutia bolii,
poate fi exting pand la 21 zile.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, pentru a evita
subdozarea.

9;  Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele masticabile pot fi acceptate de cdini sau pot fi administrate direct in gura animalelor.
Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd uniforma,
cu partea marcata orientatd n jos (cu partea convex in sus). Cu varful degetului aratator, exercitati o
usoard presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in
jumatiti. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o ugoara presiune pe mijlocul unei jumatti cu
degetul arétator pentru a o rupe in doud parti.

10;  Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

Blister: Clorura de polivinil-Termo elast-Clorura de poliviniliden — sigilat la cald cu aluminiu:
A nu se depozita la temperaturd mai mare de 30 °C.

Blister: Poliamida-Aluminiu-Clorura de polivinil - sigilat la cald cu aluminiu:

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale de depozitare.

A se pastra comprimatul portionat in ambalajul original.

Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupi 72 ore.

A se péstra blisterul in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie de carton dupé Exp.
Data de expirare se referd la 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 nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la proteciia 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 elibereazd cu prescriptie.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
180062

Dimensiunea ambalajelor:




Cutie de carton cu 6 comprimate

Cutie de carton cu 12 comprimate

Cutie de carton cu 120 comprimate

Cutie de carton cu 240 comprimate »

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2024

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Roménia SRL — Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, 040185 Bucuresti, RomAania
Tel: +8003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverne, Franta

17.  Alte informatii



