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INNCCISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZ[]MAT[]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE, IJZ VETERINAR

1. DENTJMIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR

Stronghold 15 mg solufie spot-on pentru cdini qi pisici < 2,5 kg
Stronghold 30 mg solufie spot-on pentru c6ini de 2,6 - 5,0 kg
Stronghold 45 mg solufie spot-on pentru pisici de 2,6 -7,5 kg
Stronghold 60 mg soluJie spot-on pentru pisici de 7,6 - 10,0 kg
Stronghold 60 mg solufie spot-on pentru cdini de 5,1 - 10,0 kg
Stronghold 120 mg solufie spot-on pentru cdini de 10,1 - 20.0 kg
Stronghold 240 mg solufie spot-on pentru cdini de 20,1 - 40,0 kg
Stronghold 360 mg solufie spot-on pentru cdini de 40,1 - 60,0 kg

2, COMPOZTIA CALITATIVA $I CAI\TITATIVA

Fiecare doz[ (pipetd) elibereazil:

Substanfi activi:

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativl, daci aceasti
informa{ie este esen{iali pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Butilat de hidroxitoluen 0,08 mglml
Dipropilenglicol eter metilic
Alcool izopropilic

Solulie incolorl pdn[ la galben.

3. TNFORMATTT CLTNTCE

3.1 Specii {inti
C6ini 9i pisici.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pisici si ciini:
o Tratamentul pi prevenirea'infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp, pentru o perioadd

de o lun6 dupl o singur[ administrare.

Unitate de dozi
(ml)

Selemectin
(ms)

Stronghold 15 mg solutie spot-on pentru cAini si pisici 0.25 15

Stronghold 30 mg solutie spot-on pentru cdini 0,25 30
Stronshold 45 ms, solutie spot-on pentru pisici 0,75 45
Stronghold 60 me solutie spot-on pentru pisici 1 60
Stronghold 60 me solutie spot-on pentru cdini 0.5 60
Stronehold 120 ms solutie soot-on oentru c6ini 1 120
Stronehold 240 ms. solutie spot-on pentru c6ini 2 240
Stronghold 360 me solutie spot-on pentru cdini J 360
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INREGISTRAREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Aceastd indicafie este rezultatul proprietbtilor adulticide, larvicide gi ovicide ale acestui medicament de uz

veterinar.
Medicamentul de uz veterinar are o acfiune ovicidd pentru o perioad[ de 3 slptSmdni dupd administrare.

DatoritA reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante qi in lactalie va constitui, de

asemenea, un ajutor in prevenirea infestaliei cu purici a puilor pdndla v6rsta de gapte s[ptdm6ni de viafd.

Medicamentul de uz veterinar poate fi $ilizat caparte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsd

de purici iar ca urmare a acfiunii ovicide qi larvicide poate constitui un ajutor al controlului infestafiei cu

purici prezente in mediului ambiant din zonele in care animalul are acces.

o Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - DiroJilaria immitis, prin administr[ri lunare.

Stronghold poate fi administrat in siguran![ la animalele infestate cu viermi cardiaci adu{i, totuqi se

recomanda, in concordanfi cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in vdrsti de 6 luni

sau mai mult ce trliesc in Fri unde existl un vector de transmitere a bolii s[ fie testate pentru existenla

infesta{iei cu viermi cardiaci adulfi inainte de administrarea medicamentului de uz veterinar.

Se recomandi, de asemenea testarea periodic[ a c6inilor pentru prezenla infestatiei cu viermi cardiaci adu[i,
ca parte integrant[ a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cdnd Stronghold a fost

administrat lunar. Acest medicament de uz veterinar nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

Tratamentut riiei auriculare (Otodectes cynotis);

Pisici:
o Tratamentul infestaliei cu pdduchi hematofagi (Felicola subrostratus);
o Tratamentul viermilor rotunzi aduJgi (Toxocara cati)
o Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu cdrlig (Ancylostoma tubaeforme);

Ciini:
o Tratamentul infestaliei cu pdduchi hematofagi (Trichodectes canis);
o Tratamentul rAiei sarcoptice (produsd de Sarcoptes scabiei);
o Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

3.3 Contraindica{ii

Nu se vautiliza la animale cu vdrsti mai mic5 de 6 sdptdmdni de via{[.
Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte boli, sldbite sau subponderale (greutate sau

v6rstd).

3.4 Atenfionirispeciale

Animalele pot fi imbdiatela2 ore de la aplicarea tratamentului ftr6 pierderea eficacitd1ii.

Nu se va aplica produsul dacd blana animalului este udd. Totugi, $amponarea sau sdpunirea animalului la 2

sau mai multe ore dupd tratament nu va reduce eficacitatea produsului.
Pentru tratamentul rAiei auriculare, nu se va administra produsul direct in conductul auditiv.
Este important sE se aplice doza indicatd pentru a micgora cantitatea de produs pe care animalul o poate

linge. in cazul in care animalul se linge, o scurti perioad6 de hipersaliva(ie poate fi rareori observat[ la pisici.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranld la speciile lint[:
Acest medicament de uz veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafala pielii. Nu se va

administra pe cale oral6 sau parenterald.

Animalele tratate vor fi menfinute la distan{6 de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de minute
sau pAn[ blana este uscat6.
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IrunrcrsrnRREA DE srAT I

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR I

APROBAT
Acest medicament de uz veterinar este foarte inflamabil; se va pdstra la distanfl O" 

"atO*5, 
r"arrtei, nu"Ara

deschisl sau alte surse de aprindere.
Nu se va fuma, manca sau bea ap[ in timpul manipul[rii acestui produs.

Dup[ utilizare se vor sp[la mdinile cu ap5 gi se va ir-rdepirta prin spdlare cu api gi sipun orice cantitate de
produs care a venit in contact accidental cu pielea. incaz de expunerea accidentali i ochilor, se vor cl6ti
imediat ochii cu ap6, solicitafi imediat sfatul medicului gi prezentafi medicului prospectul sau eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pdnl cdnd locul in care a fost aplicat produsul este uscat. in
ziua ttatamentului, copiii nu trebuie s[ ating[ animalele tratate gi animalelor nu trebuie s[ li se permitl sI
doarmd cu proprietarii, ln special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat gi nu ldsate la
vederea qi lndemdna copiilor.

Persoanele cu piele sensibil[ sau care gtiu cd sunt alergice la medicamentele de uz veterinar de acest tip
trebuie sI manipuleze cu atenfie medicamentul de uz veterinar.

Precautrii speciale pentru orotectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sS lntre in cursurile de ap6, deoarece acest lucru poate fi periculos
pentru pegti qi alte organisme acvatice.

Alte precautii:
Nu se va permite ca animalele tratate sI faci baie in cursuri de ap5 pentru cel pu{in 2 ore dupd administrarea
tratamentului

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Cdini:

1 in mod normal, se poate rezolva singur[, dar terapia simptomatic[ poate fi aplicabild in anumite
circumstanfe.
2 Ugoarl qi trec[toare,
3 Aglomerare temporarl local[ a p[rului la locul aplicfuid qi/sau aparilta ocazional6 a unei cantitdfi mici de
pulbere albl care dispar de obicei in24 orc de administrarea tratamentului gi nu afecteazdnici sguranta, nici
eftcacitatea medicamentului de lz veterinar.
aTratuitoilqi focal.
5 Reversibil ca qi in cazttl altor lactone macrociclice.

Rare
(1 p0n[ la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

alopecie la locul de aplicare r,2, modificdri ale pirului la locul de
aplicare 3

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raport5rile izolate) :

iritalie la locul
convulsii) 5

aplicare 1,4, semne neurologice (inclusivde

Rare
(1 pltnd la l0 animale / 10 000 de
animale tratate):

modific5ri ale p[rului la locul de aplicare 3

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportlrile izolate):

semne neurologice (inclusiv convulsii) 5
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IttREctsrRaREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Raportarea evenimentelor adverse este important5. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin![ prin medicul veterinar, fie delinltorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nalionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul na(ional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei,lacta{iei sau a ouatului
Gestatie $i lactatie:
po"ot" f, 

"tif 
izatlapisicile qi cd{elele aflate in perioada de gesta}ie sau in perioada de lactatie'

Fertilitate:
Poate fi u/rllizat la cdini qi pisicile de reproduclie'

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar ;i alte forme de interacfiune
in urma efectudrii testarilor clinice nu s-au observat interacliuni intre Stronghold qi medicamentele de uz

veterinar utilizatein mod curent sau cu procedurile medicale 9i chirurgicale.

3.9 CIi de administrare;i doze

Stronghold trebuie s6 fie administrat printr-o singuri aplicare a unei singure unitlfi dozatoare ce elibereazd

,.r.r -ini- de 6 mg/kg selamectind. CAnd pe acelaqi animal sunt prezente infestalii sau infeclii concurente

cate urrneazd sI fie iratate cu acest medicament de uz veterinar, numai o singurd aplicare a unei doze

recomandate de 6 mg/kg trebuie sd fie administratd o singuri dat6. Durata specificl a perioadei de tratament

individuale pentru parazili este prezentat[ mai jos.

Administrarea se va face in concordan![ cu urmdtorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea
capacului pipetei

mg de selamectini
eliberate

Concentratie
(mglml)

Volumul de
administrat (mirimea
nominaliapipetei-in
ml)

<)5 Roz 15 60 0,25

2,6 -7,5 Albastru 45 60 0,75

7,6 - 10,0 Gri Taupe 60 60 1,0

> 10,0 Cea mai adecvatS
combinalie de pipete

60 Cea mai adecvatl
combinafie de pipete

C6ini (kg) Culoarea
capacului pipetei

mg de selamectini
eliberate

Concentrafie
(mg/ml)

Volumul de
administrat
(mirimea nominali
a pipetei - in ml)

Roz 15 60 0,25

2,6 - 5,0 Violet 30 r20 0,25

5,1 - 10,0 Maro 60 t20 0,5

10,1 - 20,0 Rogu r20 120 1,0

20,1 - 40,0 Verde 240 r20 2,0

40,1 - 60,0 Mov 360 t20 3,0

>60 Cea mai adecvat[
combinafie de pipete

601120 Cea mai adecvati
combinalie de pipete
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ITnEcISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROEAT
Tratamentul gi preventia contra puricilor (pisici gi c0ini)
ca urmare a administrdrii medicamentului de uz 

""toi"*, puricii.adulli de pe animal sunt omor6fi, nu maisunt produse ou[ viabile, iar larvele (grsite numai in meoiul ambiant) sunt omor6te, de asemenea. Aceastaopre$te reproducerea puricilor, lntrerupe ciclul vital al puricilor fi poate ajuta la 
"orriiorrrr 

infestafiei cu puriciexistente in mediul ambiant din zonele in care animalui ur" u"""r.

Pentru preven{ia infesta{iei cu purici, medicamentul de uz veterinar trebuie s[ fie administrat la intervalelunare pe parcursul 
-sezonului de purici, incepand tu ; lr"6 lnainte ca puricii s[ devind activi. Datoritareducerii popula(iei de purici, tratamentuiJ**.:, 

"rri.rH"r gestante gi in iactafie va constitui, de asemenea,un ajutor in prevenirea infesta{iei cu purici a puilor pdna ru uairtu de gapte s6ptim6ni de via{d.

Pentru fiilizate ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, medicamentu I de uzveterinar trebuie s[ fie administrat la intervale lunare.

Prevenfia bolii produse de viermii cardiaci (pisici pi cflini)
Medicamentul de uz veterinar poate fi aaministrat p" toi prlr"*rul anului sau cu cel pu{in o lun[ inainte deprima expunere a animalului la acfiunea lanfarilor, dupI'care se va administra la intervale lunare pan[ lasfargitul sezonului fanfarilor. ultima doze irebuie si nraaministrat[ cu o lun6 inainte de ultima expunere lafdn(ari' Dacr se uit[ administrarea unei doze gi intervalua l""* rntre administrdri cregte, se recomandladministrarea imediatr a medicamentului de tz veterinar iar reluarea dozarilor lunare va minimalizaoportunitatea dezvoltdii viermilor cardiaci_ adulfi. i, 

"ur"i.irrtocuirii 
unui alt meJicament de uz veterinarutilizat pentru preve$le incadrul programului de prevenire a bolii produse de viermii cardiaci, prima dozd, aprodusului trebuie sr fie administrat[ dupa o lun6 de ti iptiiireaultimei doze aprodusului ce a fost utilizatanterior.

Tratamentul infestafiilor cu viermi rotunzi (pisici pi c0ini)
Se va administra o singuri dozd demedicament de uzveterinar.

Tratamentul pEduchilor hematofagi (pisici pi ciini)
se va administra o singur[ dozdder*ai"u-"nt de uzveterinar.

Tratamentul riiei auriculare (pisici)
se va administra o singurd dozddemedicament de uz veterinar.

Tratamentut rfliei auriculare (c0ini)
se va administra o singurd dozd, de medicament de uz veterinar. Resturile descuamate trebuie sd fielndepdrtate cu bl6nde{e de la nivelul conductului auditiv extern in momentul tratamentului. se recomand[ cala 3.0 de zile dup[ administrarea tratamentului sr fie efectuat un nou examen medical veterinar deoareceunele animale s-ar putea s[ necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu c0rlig (pisici)
se va administra o singurd dozd" demedicament de uz veterinar.

Tratamentul rfliei sarcoptice (cfline)

ffTffi'#llfficomplet[ 
a rdiei seva administra cdte o singur[ dozd, demedicament de uz veterinar timp

Metodd $i cale de administrare:
Administrare spot-on.

Se aplicd pe piele, labaza g6tului, in fala omopla{ilor.
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APROtsAT
Cum se aplic[:
C; tt""t" prpeta de Stronghold din inveliqul sdu protector'

Mentinand pipeta in pozi(ie verticala se va apSsa cu fermitate capacul s[u pentru a se perfora sigiliului de la

nivelul v6rfului pipetei, dup[ care se va indep6rta capacul acesteia'

Se va indeparta pdrul delabazagatului animalului, in fafa spafiului dintre omoplali pentru a expune o

suprafald micd de Piele.

Se va aplica v6rful pipetei de Stronghold direct pe suprafata pielii fhrl

i"""iirti pentru u 
"ii.irru 

intregul conlinut al acestuia printr-o singurl

evita contactul dintre medicamentul de uz veterinar 9i degete'

a se masa. Se va strdnge PiPeta cu

apisare gi intr-un singur loc. Se va

3.l0simptomedesupradozaj(;i,dup[cazoprocedurideurgen{Iqiantidoturi)
Stronghold a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandatd fi.rd a se observa aparifia de efecte

nedorite. Medicamentul de uz veterinar a-fost administrat in doze de 3 ori peste doza recomandata la

pisicile qi ciinii inf"stull cu vie-rmi cardiaci adul1i fbr6 a se observa apailia de efecte nedorite'

Medicamentul de uz veterinar a fost, d" u,"m"""a, administrat in doze de 3 ori mai mari decdt doza

recomandata la pisicile qi cllelele montate, inclusiv cele gestante sau in lactafie, care igi alaptau puii 9i in

doze de 5 ori mai mari decat doza prescrisa la cainii collie cu sensibilitate la ivermectine, f[rd a se observa

aparilia de efecte nedorite'

3.11 Restric{ii speciale de utilizare ;i condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistenfei
Nu este cazul.



3.12 Perioade de aqteptare
Nu este cazul

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: ep54AAO5.

4,2 Farmacodinamie

Agenlla Nalionall pontru Slguran!a Allmentelor
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IuRecIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERINAR

APROEAT

selamectina este un compus semi-sintetic aparfindnd clasei ivermectinelor. selamectina paralizeazd" gr/sa.*omoard o gamr larg[ de pataziginevertebrafi prin actriunea p. 
"ur" 

o are asupra conductivitlfii canalelor declor ale acestora producdnd iritt"rup"r"u neurotransmiteriinormale. Aceasta ac{iune intrerupe activitatea

;:ffiff&:;Yf:ffifoase 
la nbmatode pi a celulelor nr-usculare la artropoJe';;;; 

"" 
determinr piiiiriu

selamectina ate activitate adulticidi, ovicid[ pi larvicida impotriva puricilor. Totuqi, intrerupe efectivciclul vital al puricilor prin omordrea adul(ilor (a" p;;;d) pr"*rirra ecloziunea oudlor (de pe animalqi din mediul ambiant) si prin omor0rea larveloi (numai oin meoiut amuiant). R;$udle cutanate provenitede la animalele de companie tratatecu selamecti; ;;;;1" qi tarvae oe p*iJ"u., nu au fost expuseanterior la selamectin[ 9i pot s[ reprezinte un ajutor in controlul infestafiei cu purici prezentein mediulambiant din zonele in care animaluiare acces.

A fost demonstrat5, de asemenea, acfiunea impotriva larvelor viermilor cardiaci.

4,3 Farmacocineticl
ca urmare a administr[rii spot on selamectina este absorbit[ de.la nivelul pielii atingand o concentrafieplasmatic[ maximr ] grofimativ 1 p0nd la 3 zile;"pt;-d*i"istrarea la pisicr, respectiv la c6ine. carumare a absorbtriei de la nivelul pielii, selamectina este alstamitd sistemic gi este eliminatr lncet de lanivelul plasmei a$a cum se poate oLr.rva in concentrafiile plasmatice detectabile, la c6ine 5i pisic[ la 30 dezile dup[ administrarel Tti singure doze topice ae a'mg{[.persistenla prelungitr qi eliminarea inceat[ aselamectinei de la nivelul plasmei este reflectatd r, t..-irri* perioadei de injum6t[]ire in g zilelapisic[,respectiv ll zile la caine'-Persistenfa sistemicr a selamectin"i rn plur-[ gi lipsa metabolizdii extensiveoferd concentrafii eficace ale selamectinei pe toatd durata intervalului cuprins t rir" a"reri (30 de zile).

s. TNFORMATTT T,ARMACEUTTCE

5.1 Incompatibiliti{imajore
Nu este canil.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este arnbalatpentru vdtuare:3ari

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se p[stra la temperatur[ mai mare de 30 oC.
A se plstra in ambalajul original intr-un loc uscat.

1.4 fa_tyra qi compozi{ia ambatajutui primar
stronghold este disponibil in-ambalui" 

", "at" 
trei pipete (toate mlrimile), gase pipete (toate m6rimile depipete cu excepfia celor cu 15 mg de selamectin4, sau cu 

"i*i-rpr"rc"e 
pipete (numai pipetele ce confin 15mg de selamectin[)' Prodysul va fi plasat intr-o unitate de dozareiip tub, ai"p"riprrpllnr translucid[ lntr-unblister protector din aluminiu gi aluminiu/pVC.
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Stronghold 15 mg solulie spot-on pentru cdini qi pisici s ?,?ke:0,25 
ml per pipet[

;;;;Gh;il 30 m! '"1;i; $;i-"; pentru c^ifi di 2'6 - 5'0 kg: o'25 mt per pipeti

Stronghold 45 mgsolufie spot-on pentru prsici de 2,6 _7,5 kg: 0,75 ml per pipeta

Stronghold 60 mg sotuiie spot-on pentru pisici de 7 ,6 - lo,o kg: 1 ,0 ml per pipet[

Stronghold 60 mg ."fii; tiot-on pentru 
"aini 

d" 5'1 - 10'0 kg: 0'50 ml per pipetl

Stronghold 120 mgsolulie spot-on pentru caini de 10,1 - 20.0 kg: 1,0 ml per pipet[

Stronghold 240 mgsoluiie spofon pentru cAini de 2O,l - 40,0 kg: 2,0 ml per pipetd

Stronghold 360 mg solulie sporon pentru c6ini de 40,l - 60,0 kg: 3,0 ml per pipet[

EsteposibilcanutoatedimensiuniledeambalajsSfiecomercia|izate.

5.5 precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor

p.or"rrit" din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.

Utilizafi sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu regislafia rationuia Ei cu sistemele de colectare apricabile medicamentului de uz

veterinar resPectiv.

6.NUMBLEDETINAToRULUICERTIFICATULUIDEINREGISTRARE

Zoetis Belgium SA

7, NUMARI'L CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

200001:
Stronghold 15 mg solulie spot-on pentru cAini 9i pisici S 2,5.kg

Stronlhold 45 mgsoluiie spot-on pentru pisici de 2'6 -7 '5 
kg

Stronlhold 60 mg soluiie spot-on pentru pisici de 7'6 - 10'0 kg

200002:
Stronghold 30 mg solufie spot-on pentru cAini de 2'6 - 5'0kg

Stronghold 60 mg sotuiie spot-on pentru cAini de 5'1 - 10'0 kg

Stronlhold 120 mg solulie spot-on pentru cdini de 10'1 - 20'0 kg

Stronlhold 240 mgsoluiie spot-on pentru cAini de 20'l - 40'0 kg

Stronghold 360 mg soluiie spot-on pentru cAini de 40'1 - 60'0 kg

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT
2010212020

g.DATAI']LTIMEIREVIZUIRIAREZUMATT]LUICARACTERISTICILoR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETBRINAR

0512024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd frrI prescriplie'

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile it Baza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru'ansa'eov'md/)'


