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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALIZIN 30 mg/ml solutie injectabi]é

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e 3

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Aglepriston 30 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

solutie injectabila
Solutie limpede, uleioasa, de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini (citele)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Catele gestante: inducerea avortului pand la 45 de zile de la imperechere.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la clini cu tulburari ale functiei hepatice sau renale, la animale cu diabet sau la cdini

cu sandtate precara.
Nu se utilizeaza la cdini cu hipoadrenocorticism (boala Addison) sau la cdini cu predispozitie genetica

la hipoadrenocorticism.
Nu se utilizeazi la cdini in caz de hipersensibilitate cunoscuta la aglepriston sau la oricare dintre

excipienti.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

In cazuri rare a fost raportatd lipsa eficacitatii (> 0,01% pana la < 0,1%), in cadrul raportarilor de
farmacovigilentd. Pentru a reduce posibilitatea lipsei de eficientd, evitati folosirea Alizin pand la
sfarsitul estrului si evitati o nouad imperechere pana la sfarsitul estrului.

La citele confirmate ca fiind gestante, a fost observat avortul partial la 5 % dintre cazuri in testele din
practici. Se recomanda intotdeauna o examinare clinicd minutfioasd pentru a confirma evacuarea
completd a continutului uterului. Ideal, examinarea ar trebui facutd ecografic. Aceastd examinare ar

trebui efectuata la 10 zile de la tratament si la cel putin 30 de zile de la imperechere.
In cazul avortului partial sau lipsei avortului, se poate recomanda repetarea tratamentului dupa 10 zile,
intre a-30-a si a-45-a zi de la imperechere. Ar trebui, de asemenea, luata in considerare si interventia

chirurgicala.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar ar trebui folosit cu precautie la ciinii cu
obstructie a ciilor aeriene si/sau afectiuni cardiace, in special endocarditi bacteriana.
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Au fost raportate decese in urma utilizarii in afara indicatiilor de pe etichetd la cafele foarte grav
bolnave cu infectii uterine. O asociere cauzald este dificil de determinat, dar este putin probabila.
. |
In pana Ig 5 % dintre cétele, imperecherea poate si nu fie urmaté de sarcind. De aceea, posibilitatea
ca m“&eiﬂ)& i/sa fie tratatd fara si fie nevoie trebuie luatd in considerafie la evaluarea ratei risc-
“agipic
llj:l9 ':|Nv“
Citelele care rimin gestante chiar dupa tratament trebuie monitorizate, viabiliatatea puilor putand fi
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compromisa.
Nu au fost studiate efectele adverse posibile pe termen lung.

Proprietarii trebuie sfituiti si consulte medicul veterinar in cazul in care cdinele lor prezintd
urmitoarele semne dupa tratamentul cu produsul medicinal veterinar:

- scurgere vaginald purulentd sau hemoragicé

- scurgere vaginali care dureaza mai mult de 3 saptimani

(ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Nor-steroizii sunt folositi la om pentru inducerea avortului. Injectarea accidentala poate fi periculoasa
la femeile insarcinate, cele care intenfioneaza si raménd insarcinate sau care nu sunt sigure daca sunt
sau nu insarcinate. Trebuie luate misuri deosebite de catre medicul veterinar la manipularea
produsului ca §i de persoana care fine cdinele, pentru evitarea autoinjectdrii. Femeile insarcinate
trebuie si administreze produsul cu griji. Acest produs contine ulei mineral care poate provoci reactii
locale prelungite la locul injectarii. In cazul unei injectdri accidentale, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul produsului.

Femeile aflate la varsta de procreere ar trebui si evite contactul cu produsul medicinal sau ar trebui sd
poarte minusi de plastic de unici folosintd la administrarea acestuia.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La citelele tratate dupa 20 de zile de gestatie, avortul este insotit de semnele fiziologice ale nasterii:
expulzie fetala, scurgere vaginala, apetit redus, neliniste §i congestiec mamara. In testarea in teren, 3,4
% dintre catele au suferit infectii uterine. Dupé inducerea avortului cu produsul medicinal veterinar, s-
a observat frecvent o revenire precoce la estru (intervalul estru — estru redus cu 1 pand la 3 luni).
Efecte adverse, cum ar fi anorexia (25 %), excitatie (23 %), depresie (21 %), voma (2 %) si diaree
(13%) au fost raportate din testarile practice.

In testarile in teren, administrarea produsului medicinal veterinar produce durere in timpul si pe duratd
scurtd dupa injectie la 17 % dintre cdini si o reactie inflamatorie locala la locul injectiei la 23 % dintre
cdini. Mirimea si intensitatea acestei reactii depinde de volumul de produs medicinal veterinar care a
fost administrat. Poate sa apara edem, ingrosarea pielii, marirea ganglionilor locali §i ulceratie. Toate
reactiile locale sunt reversibile i dispar de obicei in 28 de zile de la injectare.

in testarile in teren, administrarea produsului medicinal veterinar a produs modificari
hematologice/biochimice la 4,5 % dintre cdini. Aceste modificdri sunt intotdeauna trecitoare si
reversibile. Parametrii hematologici modificati au fost urmdétorii: neutrofilie, neutropenie,

trombocitoza, variatie hematocrit, limfocitoza, limfopenie.
Parametrii biochimici modificati (crescuti) au fost: ureea, creatinina, clorul, potasiul, sodiul, ALT,

ALP, AST.

In cazuri rare (frecventi mai mare de 1/10000 si mai mica de 1/1000), a fost/poate fi observati o
reactie de hipersensibilitate.

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

Nu se administreazi la cétele gestante decat daca se doreste incheierea sarcinii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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in absenta datelor disponibile, poate exista riscul interactiunii dintre aglepriston sis ket :
itraconazol i eritromicina. -
= Al
7, CF .
Deoarece aglepriston este un anti - glucorticoid, poate reduce efectul unui ffatament.. ca‘%}

. . . ’7’ £ ‘
glucocorticoizi. Y Spgaams NP7

Nu au fost studiate posibilele interactiuni cu alte medicamente.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza 10 mg aglepriston pe kg greutate corporald, echivalent cu 0,33 ml de produs
medicinal veterinar pe kg greutate corporald, de 2 ori, la interval de 24 de ore.

Greutatea | 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
citelei

Volumul | I ml 2ml 3 ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
de produs

Se injecteaza doar subcutanat. Reactile locale severe pot fi evitate daca produsul medicinal veterinar
este administrat in zona cefei. Un masaj usor al locului injectiei este recomandat.

La catelele mari se recomanda si se injecteze maxim 5 ml intr-un singur loc.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian. Stergeti dopul inaintea extragerii fiecarei doze. Se
va folosi o seringd cu ac sterile §i uscate.

Dupi administrarea produsului medicinal la ciini, avortul (sau resorbtia) apare in 7 zile.

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

Administrarea a 30 mg/kg, adica de trei ori doza recomandata, la citele, nu a demonstrat aparitia
niciunui efect advers, cu exceptia reactiilor inflamatorii locale, asociate volumului mare injectat.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiprogestogen
Codul veterinar ATC: QG03XB90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Aglepriston este un steroid sintetic care contracareaza efectul progesteronului prin competitia cu acest
hormon la nivelul receptorilor uterini, rezultdnd avortul (sau resorbtia) in 7 zile de la administrare.

Aglepriston nu modifici concentratiile plasmatice de progesteron, prostaglandine, oxitocind sau
cortizol la 24 de ore de la administrare, dar induce eliberarea de prolactini in 12 ore.

In vitro, afinitatea aglepriston pentru receptorii de progesteron din uter este de trei ori mai mare decét
cea a progesteronului.

Afinitatea de legare relativi a aglepriston la receptorii glucocorticoizi este similard cu aceea a
dexametzonei, dar agleriston are proprietati antagoniste.
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> injectii cu 10 mg/kg/zi la interval de 24 de ore, concentrafia maxima (aproximativ 280
,""“N;;” 1) este atinsa dupi 2,5 zile. Timpul mediu de rezidena este in jur de 6 zile: aceastd perioada
N clude timpul mediu de absorbtie de la locul inectérii.

Dupi administrarea a 10 mg/kg de dozd marcati cu izotop radioactiv, excretia radioactivitafii este
foarte lenta. Doar 60 % din doza administratd este excretatd in primele 10 zile i in jur de 80 %

dupi 24 de zile.
Excretia are loc in principal prin fecale (in jur de 90 %).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol anhidru
Ulei de arahide rafinat

eps e

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vnzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
Daca apare orice schimbare sau decolorare, produsul trebuie aruncat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane (sticl, tip II) de 5 ml, 10 ml sau 30 ml pentru preparate injectabile cu dopuri de brombutil si
capace de aluminiu.

Prezentare:
Cutie cu 1 flacon de 5 ml, 10 ml, 30 ml

Cutie cu 10 flacoane de 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.
1 avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros Cedex
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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A.  ETICHETARE



INF ORMA_TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
.CUTIE cu L flacon de 5 ml, 10 ml, 30 ml
CUTIE cu ?{D flacoane de 10 ml
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R Y74
" TS
Hiue ;‘:’_\(\@%

I T ““HENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alizin 30 mg/ml]
Solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Substantd activa:
Aglepriston 30 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

solutie injectabila

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie flacon 5 ml

1

|5. SPECIITINTA

Caini (citele)

[6. INDICATIE (INDICATII)

Citele gestante: inducerea vortului pand la 45 de zile de la imperechere

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplicé

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

Nu se va utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
Daca apare orice schimbare sau decolorare, produsul trebuie aruncat.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

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

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

| 14.
A nu se lasa la indeména sau vazul copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

| 15.

Virbac — 06516 Carros Cedex Franta

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

[ 17.

Serie> < Lot> < BN>{numair}
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]NPJORMAiIH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
, PRIMAR" §
Flacon ﬁ§/
N Q@ 3
A(h \‘.}M

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Alizin 30 mg/ml
Solutie injectabila

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Aglepriston 30 mg

’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NU MAR DE DOZE J
5 ml

l 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j

Administrare subcutanata

| 5. TIMP DE ASTEPTARE l

Nu este cazul

| 6.  NUMARUL SERIEI |

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

| 7. DATAEXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
ALIZIN 30 mg/ml solutie injectabila

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

VIRBAC S.A.

19¢ avenue 2065 m L.LD.
06516 Carros Cedex
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALIZIN 30 mg/ml solutie injectabila

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

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Aglepriston 30 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Citele gestante: inducerea avortului pani la 45 de zile de la imperechere

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la cdini cu tulburiri ale functiei hepatice sau renale, la animale cu diabet sau la caini

cu sdndtate precara.
Nu se utilizeazi la cdini cu hipoadrenocorticism (boala Addison) sau la céini cu predispozitie genetica

la hipoadrenocorticism.
Nu se utilizeazi la cdini in caz de hipersensibilitate cunoscuta la aglepriston sau la oricare dintre

excipienti.
6. REACTII ADVERSE

La citelele tratate dupa 20 de zile de gestatie, avortul este insotit de semnele ﬁzwlognce ale nagterii:
expulzie fetald, scurgere vaginald, apetit redus, nelinigte si congestie mamara. in testarea in teren, 3,4
% dintre cdini au suferit infectii uterine. Dupa inducerea avortului cu produsul medicinal veterinar, s-a
observat frecvent o revenire precoce la estru (intervalul estru — estru redus cu 1 pana la 3 luni).

Efecte adverse, cum ar fi anorexia (25 %), excitatie (23 %), depresie (21 %), voma (2 %) si diaree
(13%) au raportate din testdrile practice.

In testarile in teren, administrarea produsului medicinal veterinar produce durere in timpul si pe durata
scurtd dupa injectie la 17 % dintre cdini si o reactie inflamatorie locald la locul injectiei la 23% dintre
cdini. Marimea i intensitatea acestei reactii depinde de volumul de produs medicinal veterinar care a
fost administrat. Poate apare edem, ingrosarea pielii, marirea ganglionilor locali si ulceratie. Toate
reactiile locale sunt reversibile i dispar de obicei in 28 de zile de la injectare.

In testarile in teren, administrarea produsului medicinal veterinar a produs modificiri
hematologice/biochimice la 4,5 % dintre cdini. Aceste modificiri sunt intotdeauna trecitoare si
reversibile. Parametrii hematologici modificati au fost urmaétorii: neutrofilie, neutropenie,
trombocitozi, variatie hematocrit, limfocitoza, limfopenie.
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Parametrii biochimici modificati (crescuti) au fost: ureea, creatinina, clorul, potasiul, /%dlul ALT,

ALP, AST.
in cazuri rare (frecventd mai mare de 1/10000 si mai mica de 1/1000), a fost/poate fi f obs Fatd .0

reactie de hipersensibilitate. e ﬂ%ﬂ:
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vi mgﬁé‘\\

informati medicul veterinar.
7. SPECH TINTA
Caini (citele)

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

Se administreazi 10 mg aglepriston pe kg greutate corporald, echivalent cu 0,33 ml de produs
medicinal veterinar pe kg greutate corporali, de 2 ori, la interval de 24 de ore.

Greutatea | 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
citelei

Volumul | 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
de produs

Se injecteaza doar subcutanat
Dupa administrarea produsului medicinal la cdini, avortul (sau resorbtia) apare in 7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reactile locale severe pot fi evitate dacd produsul medicinal veterinar este administrat in zona cefei.
Un masaj usor al locului de injectare este recomandat.

La cételele mari se recomanda sa se injecteze maxim 5 ml Intr-un singur loc.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian. Stergeti dopul inaintea extragerii fiecarei doze. Se
va folosi o seringd cu ac steril §i uscat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména sau vazul copiilor.

A se pistra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
Dacé apare orice schimbare sau decolorare, produsul trebuie aruncat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In cazuri rare a fost raportata lipsa eficacitatii (>0,01 % pana la <0,1 %), in cadrul raportarilor de
farmacovigilentd. Pentru a reduce posibilitatea lipsei de eficientd, evitati folosirea Alizin pani la
sfarsitul estrului si eviti o noua imperechere pana la sfarsitul estrului.

La citele confirmate ca fiind gestante, a fost observat avortul partial la 5 % dintre cazuri in testele din
practici. Se recomanda intotdeauna o examinare clinicd minufioasd pentru a confirma evacuarea
completi a continutului uterului. Ideal, examinarea ar trebui facutd ecografic. Aceasatd examinare ar

trebui efectuata la 10 zile de la tratament si la cel putin 30 de zile de la Tmperechere.
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In cazul avortului par;ial sau lipsei avortului, se poate recomanda repetarea tratamentului dupé 10 zile,
intre a-30-a si a—45 -a zi de la imperechere. Ar trebui, de asemenea, luata in considerare si interventia
ghlrurglcala a;: 1

In absenta da'@lﬁ " disponibile, produsul medicinal veterinar ar trebui folosit cu precautie la ciinii cu

obstructie a @1@ r-aeriene si/sau afectiuni cardiace, in special endocardita bacteriana.
>

Au fost)«g % decese in urma utilizdrii in afara indicatiilor de pe etichetd la céfele foarte grav
bo kj’ggéﬂ @ufCtii uterine. O asociere cauzala este dificil de determinat, dar este putin probabild.

In pana la 50 % dintre citele, imperecherea poate s nu fie urmati de sarcind. De aceea, posxbllltatea
ca o femeld si fie tratatd fard si fie nevoie trebuie luatd in consideratie la evaluarea ratei risc-

beneficiu.

Catelele care raman gestante chiar dupa tratament trebuie monitorizate, viabiliatatea puilor putand fi

compromisa.
Nu au fost studiate efectele adverse posibile pe termen lung.

Proprietarii trebuie sfituiti si consulte medciul veterinar in cazul in care cdinele lor prezinta

urmitoarele semne dupi tratamentul cu produsul medicinal veterinar:
- scurgere vaginala purulentd sau hemoragica
- scurgere vaginald care dureazi mai mult de 3 siptimani

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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

animale

Nor-steroizii sunt folositi la om pentru inducerea avortului. Injectarea accidentala poate fi periculoasa |
femeile insdrcinate, cele care intentioneaza sd raméand insarcinatesau care nu sunt sigura daci sunt sau
nu insircinate. Trebuie luate masuri deosebite de cétre medicul veterinar la manipularea produsului ca
si de persoana care fine clinele, pentru evitarea autoinjectdrii. Femeile insircinate trebuie sa
administreze produsul cu griji. Acest produs contine ulei mineral care poate provocé reacii locale
prelungite la locul injectarii. in cazul unei injectdri accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului.

Femeile aflate la vérsta de procreere ar trebui sé evite contactul cu produsul medicinal sau ar trebui sa

poarte manusi de plastic de unic3 folosinta la administrarea acestuia.
Nu se administreazi la catele gestante decat daci se doreste incheierea sarcinii.
In absenta datelor disponibile, poate exista riscul interactiunii dintre aglepriston si ketoconazol,

itraconazol si eritromicina.
Deoarece aglepriston este un anti - glucorticoid, poate reduce efectul unui tratament cu

glucocorticoizi.

Nu au fost studiate posibilele interactiuni cu alte medicamente.

Administrarea a 30 mg/kg, adicd de trei ori doza recomandat, la cétele, nu a demonstrat aparitia
niciunui efect advers, cu exceptia reactiilor inflamatorii locale, asociate volumului mare injectat.

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

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Prezentare:
Cutie cu 1 flacon de S ml, 10 ml, 30 ml
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Cutie cu 10 flacoane de 10 ml .
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate. '
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contacafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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