ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

47{ oKL U i



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIMCO emulsie injectabild pentru oi si capre

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA M

0O dozi (2 ml) contine:

Substanti activa:

Staphylococcus aureus (CP**8) inactivat, tulpina SP140 ce exprima componentele Biofilmului

> 8,98 SaCC *

* Numir de celule de Staphylococcus aureus exprimat in logjo.

** CP: polizaharida capsulara

Adjuvant:

Parafind lichida..........coooiiiiiiiie rerrereeee

Excipient:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativii, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

21 mg

Parafini lichida

Monooleat de sorbitan

Polisorbat 80

Alginat de sodiu

Cloruri de calciu, dihidrat

Simeticona

Cloruri de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apd pentru preparate injectabile

Emulsie omogena de culoare ivorie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Oi si capre (femele adulte).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta




Pentru imunizZagea activi a oilor sinitoase din turme cu probleme de mastiti recurentd, pentru a reduce
incidenta mastjt&{ subclinice (reducerea leziunilor la nivelul ugerului, a numdrului de celule somatice
si a numiarului dé telule de S. aureus) cauzatd de Staphylococcus aureus.

Loy
g

Pentw/gnﬁmzar‘eg hetiva a caprelor sanitoase din turme cu probleme de mastita recurentd, pentru a
reduigéincidenta fdastitei subclinice cauzate de Staphylococcus aureus $i/sau de Stafilococii

0

Co*égulaz,oa"fﬂjc“"’ #ivi*; daci, cu toate acestea se produce mastita cauzata de Stafilococii Coagulazo-
.. Negativi*, grdvitatea semnelor clinice (aspectul ugerului si al laptelui) va fi redusa.
o (*Nu.aufost stabilite speciile de SCN)

o

e,

- Instalarea imunitatii:
Oi: 6 saptdmani.
Capre: nu a fost stabilitd (vezi sectiunea 4).
- Durata imunititii: nu a fost stabilita.
3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati numai animalele sanatoase.
Vaccinarea trebuie considerati ca o componenti a unui program complex de control al mastitei care sa
se adreseze tuturor factorilor importanti de sinitate a ugerului (de ex. tehnica de muls, gestionarea
perioadei de repaus mamar si reproducere, igiena, alimentatie, addpostire, asternut, confortul
animalelor, calitatea aerului si apei, supravegherea stirii de sanatate) si alte practici administrative.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice i inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

fn cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dac a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca o umflaturd accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul. / /
{
3.6 Evenimente adverse E ’

Oi si capre (femele adulte) \ - ,

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflituri la locul injectdrii?, Temperatur ridicata °.

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate);

Foarte rare Reactii de tip anafilactic’, apatie®, anorexie, decubit

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

"Umfliturd mai micd de 2 cm in diametru, care dispare in cel mult 12 zile.

2Umfliturd mai mare de 5 cm in diametru, care dispare in cel mult 3 zile.

3Intre primele 4 ore si 3 zile de la injectare s-a produs o crestere tranzitorie a temperaturii corpului de
péani la 1,8 °C, care dispare spontan in céteva zile, fard a pune in pericol starea de sindtate a animalului.
“Reactiile por fi fatale si/sau cauza un avort. In aceste cazuri, trebuie administrat un tratament
simptomatic adecvat si rapid.

SModerata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. A se vedea sectiunea "Date de contact" din prospect

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare pe cale intramusculara.

A se lasa vaccinul si ajungi la o temperaturd de +15 °C pana la +25 °C inainte de utilizare.
Agitati inainte de utilizare.

Vérsta minima la vaccinare: 8 luni.

Vaccinare primara: Administrati o doza (2 ml) prin injectie intramusculara profunda in muschii gatului
cu 5 siptiméni inainte de data estimatd pentru parturitie, iar la 3 saptdmani dupé prima doza

administrati o a doua doza.

Revaccinare: Schema de vaccinare de bazi trebuie repetatd inainte de fiecare perioada de lactatie.

Foarte frecvente Umflituri la locul injectirii! R S



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
7‘ 8 ore dupi injectarea unei doze duble, la unele animale poate aparea o crestere
eraturii corpului de 1 °C péna la 1,8 °C.

In primele 24 ‘
tranzitorie a fen

Dupi’i’fiknjep‘iafea unei doze duble pot fi observate zone dure de pand la S cm in diametru, care dispar
ftr-un jntefval de 7 - 9 zile.
e
L\.,.Bésf;ictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
s tilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI03AB
Pentru a stimula imunitatea activi a oilor impotriva Staphylococcus aureus.

Pentru a stimula imunitatea activd a caprelor impotriva Staphylococcus aureus si/sau a Stafilococilor
Coagulazo-Negativi.

Schema completa de imunizare la capre induce un raspuns serologic din a treia saptaména de la
vaccinare. Raportul dintre nivelurile acestor anticorpi si protectia oferita de vaccin nu a fost stabilitd
experimental. '

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore pastrat la +15 °C pana la
+25 °C.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I, incolore, si flacoane din polietilend (PET), de 10 ml, 50 ml si 100 ml,
inchise cu dopuri de cauciuc si capse de aluminiu.



Dimensiuni de ambalaj: h
Cutie de carton cu I flacon din sticld cu 5 doze (10 ml). B
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 25 doze (50 ml). '
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 50 doze (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 5 doze (10 ml) R e
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (50 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (100 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190178 )
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.07.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutiide cartoﬂ\fé‘; 25 sau 50 doze)

1. DENUMIR@A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIMCO emulsxe’jﬂfjectabxla

g
e
u—\“"‘

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza (2 ml) contine:

Staphylococcus aureus (CP**8) inactivat, tulpina SP140 ce exprimi componentele Biofilmului >
8,98 SaCC *

* Numir de celule de Staphylococcus aureus exprimat in logio.

** CP: polizaharida capsulard

mgmg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 doze (10 ml)
25 doze (50 ml)
50 doze (100 ml)

| 4. SPECHI TINTA

Oi si capre (femele adulte).

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale intramuscular.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, utilizati intr-un interval de 10 ore, pastrat la +15 °C péni la +25 °C.



‘ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

i

JRg —,

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumind
A nu se congela

S

ot
3
3

10. 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.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S$I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190178

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

A
Flacon de vab\ém cu 50 de doze

ALy
W

"DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R

’.»_“/

- - YIMCO é‘r‘r",lﬁlﬂSi{e injectabild

- .”"
"

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza (2 ml) contine:

Staphylococcus aureus (CP**8) inactivat, tulpina SP140 ce exprimi componentele Biofilmului >
8,98 SaCC *

* Numir de celule de Staphylococcus aureus exprimat in logao.

** CP: polizaharida capsulard

[3.  SPECH TINTA

Oi si capre (femele adulte).

4. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, utilizati intr-un interval de 10 ore, pastrat la +15 °C péna la +25 °C.

’7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina
A nu se congela

rS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

11



|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI |, ©\Y

Flacoq’:ﬁe \?ﬂéébin cu 5 si 25 de doze

| 1.~ DENUMAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
VIMCO,
| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |

O dozi (2 ml) contine:

Staphylococcus aureus (CP**8) inactivat, tulpina SP140 ce exprima componentele Biofilmului >
8,98 SaCC *

* Numdr de celule de Staphylococcus aureus exprimat in logio.

** CP: polizaharida capsulara.

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII i

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, utilizati intr-un interval de 10 ore, pastrat la +15 °C pana la +25 °C.

‘ 5. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

5 doze (10 ml).
25 doze (50 ml).

13




B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

) dwozéy(z ml) contine:

Staphylococcus aureus (CP**8) inactivat, tulpina SP140 ce exprimé componentele
Biofilmului > 8,98 SaCC *

* Numdir de celule de Staphylococcus aureus exprimat in logio.

**CP: polizaharidd capsulard

Adjuvant:

Parafina lichida 18,2 mg
Excipient:

Alcool benzilic 21 mg

Emulsie omogena de culoare ivorie.

3. Specii tinti
Oi si capre (femele adulte).
4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a oilor sinitoase din turme cu probleme de mastiti recurentd, pentru a reduce
incidenta mastitei subclinice (reducerea leziunilor la nivelul ugerului, a numérului de celule somatice
si a numarului de celule de S. aureus) cauzati de Staphylococcus aureus.

Pentru imunizarea activa a caprelor sinitoase din turme cu probleme de mastitd recurenta, pentru a
reduce incidenta mastitei subclinice cauzate de Staphylococcus aureus si/sau de Stafilococii
Coagulazo-Negativi*; dac, cu toate acestea se produce mastita cauzata de Stafilococii Coagulazo-
Negativi*, gravitatea semnelor clinice (aspectul ugerului si al laptelui) va fi redusa.

(*Nu au fost stabilite speciile de SCN)

- Instalarea imunitatii:
Oi: 6 saptimani.
Capre: nu a fost stabilita.
- Durata imunitatii: nu a fost stabilita.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Vaccinati numai animalele santoase.

15



Vaccinarea trebuie considerati ca o componentd a unui program complex de control al mgstltel care sd
se adreseze tuturor factorilor importanti de sénatate a ugerului (de ex. tehnica de muls, gesﬂonarea
perioadei de repaus mamar si reproducere, igiens, alimentatie, addpostire, asternut, confortht. +
animalelor, calitatea aerului si apei, supravegherea starii de séndtate) si alte practici adm1n1st1*a;uve“.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice §i inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusd de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca o umfldturd accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemic si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicald imediats, calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cénd este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
in primele 24 - 48 ore dupi injectarea unei doze duble, la unele animale poate aparea o cregtere

tranzitorie a temperaturii corpului de 1 °C pani la 1,8 °C.
Dupi injectarea unei doze duble, pot fi observate zone dure de pand la 5 cm in diametru, care dispar
intr-un interval de 7 - 9 zile.

eyt gt

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7.  Evenimente adverse

Oi si capre (femele adulte)

Foarte frecvente Umflatura la locul injectarii’

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflaturi la locul injectirii®.

(1 pani la 10 animale / 100 de Temperaturi ridicata *.
animale tratate):

Reactie de tip anafilactic (Reactie alergica severd)*, apatie®,
anorexie (Pierderea poftei de méncare), decubit (Culcare).

Foarte rare

16



. simptomatic.

(<1 animal}-10 000 de animale
‘tratate, in'{ﬁgsi\\‘raportérile izolate):
'Umf&ura méi tnjca de 2 cm in diametru, care dispare in cel mult 12 zile.
- ?UmfHitnrd mai mare de 5 cm In diametru, care dispare in cel mult 3 zile.
- ntre primele 4 qrg si 3 zile de la injectare s-a produs o crestere tranzitorie a temperaturii corpului de
" pAnilal,8 °C,ﬁiyi> dispare spontan in citeva zile, fard a pune in pericol starea de sanétate a animalului.
. eac’giile}_‘\p'(;jg;‘f)/ﬁtale si/sau cauza un avort. in aceste cazuri, trebuie administrat un tratament
gécvat si rapid.

" "Modgratd
Modgraid

S

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati in mai intdi 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@icbmv.ro}

P

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

Administrare intramusculara.

A se lasa vaccinul si ajungi la o temperaturd de +15 °C pand la +25 °C fnainte de utilizare.

Agitati inainte de utilizare.

Vérsta minima la vaccinare: 8 luni.

Vaccinare primara; Administrati o dozi (2 ml) prin injectie intramusculard profunda in muschii gétului
cu 5 siptimani inainte de data estimati pentru parturitie, iar la 3 saptdméani dupa prima doza
administrati o a doua doza.

Revaccinare: Schema de vaccinare de bazi trebuie repetatd inainte de fiecare perioada de lactatie.

9. Recomandiri privind administrarea corectd

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore pastrat la +15 °C pand la +25 °C.
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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 si 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

Numerele autorizatiilor de comercializare:
190178

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 5 doze (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 25 doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 50 doze (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 5 doze (10 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (50 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (100 ml)

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LL/AAAA}

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei gi date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIA
Tel: +34 972 43 06 60

17.  Alte informatii



