PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Triptorelinum (ut triptorelini acetas)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iFadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Sodna stl methylparabenu

0,9 mg

Sodna stl propylparabenu

0,1 mg

Chlorid sodny

L-methionin

Natrium-citrat

Kyselina citronova, bezvoda

Methylcelulosa

Cisténa voda

Ridky, ¢iry az mirné zakaleny gel.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Prase (prasnice na reprodukci)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Pro synchronizaci ovulace u odstavenych prasnic, aby se umoznilo jednorazové umelé oplodnéni ve
stanoveném case.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti anebo laktace.
Nepouzivat u prasnic se zjevnymi abnormalitami reproduk¢niho traktu.

3.4  Zvlastni upozornéni

Ucinnost piipravku OvuGel nebyla prokazana u prasni¢ek (nuliparéznich prasnic), a proto se pouZiti
pripravku u téchto zvifat nedoporucuje.

Reakce prasnic na synchroniza¢ni protokoly miize byt ovlivnéna fyziologickym stavem v dobé
oSetfeni. Reakce na oSetfeni nejsou jednotné pii porovnani mezi stady, ani u jednotlivet ve stadech.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhi zviiat

Ptipravek se nesmi pouzivat u prasnic s poruchami reproduk¢niho traktu, neplodnosti nebo
vSeobecnymi zdravotnimi poruchami.

Studie reprodukéni bezpecnosti by provedena u prasnic po podani 3nasobku doporucené davky
OvuGelu a neprokazala zadny vliv na reprodukéni vykon ani na selata. Bezpe¢nost oSetieni u prasnic
v nasledujicich reprodukénich cyklech vsak nebyla prokazana. Nelze vyloucit potencialni dlouhodobé
ucinky na vyskyt cyst.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji tento veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Tento ptfipravek miize zptisobit podrazdéni oci. Lidé se znamou precitlivélosti na analogy GnRH nebo
na n¢kterou z pomocnych latek (véetné parabentl) by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z kombinézy a ochrannych rukavic.

Béhem prace s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s pokozkou nebo o¢ima a po manipulaci s timto veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem si umyjte ruce.

Pti nahodném zasaZeni o¢i je dikladné vyplachnéte a vyhledejte ihned lékatrskou pomoc.

V ptipadé nahodného kontaktu s pokozkou umyjte kontaminovana mista mydlem a vodou.
Triptorelin mtze ovliviiovat reprodukéni cykly u Zen a ti€inky ndhodné expozice u t€¢hotnych Zen
nejsou znamy; z tohoto diivodu se doporucuje, aby té¢hotné Zeny nepiisly do styku s veterinarnim
1écivym piipravkem a aby Zeny v reproduk¢nim véku zachazely s piipravkem obezietné.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v bodé 16 piibalové
informace.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti nebo
laktace.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti anebo laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.
Udaje nejsou k dispozici.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro vaginalni podani.



Kazda prasnice by méla dostat jednu 2ml davku (ekvivalentni 0,2 mg) pfipravku intravaginalné
pomoci komeréné dostupné automatické (samocinné) stiikacky s odbérovou jehlou, ktera je urcena pro
presné davkovani 2ml davek a ke které mtize byt pfipojena intravaginalni infuzni trubice.

OvuGel podavejte intravaginalné 96 hodin + 2 hodiny po odstavu.
Prasnice podstupuji inseminaci pfiblizné 22 hodin + 2 hodiny po podani ptipravku.
1. Nechte injekéni lahvicku ohfat na pokojovou teplotu po dobu nejméné 10 minut.

2. Odstrante foliovy stitek z horni ¢asti injekéni
lahvi¢ky. Lahvic¢ku drzte ve svislé poloze, obrat'te
aplikator a nasuiite ho na lahvicku.

Pomalu stisknéte a uvolnéte rukojet’ aplikatoru, coz
zpisobi, ze veterinarni 1é¢ivy pfipravek vnikne do
infuzni trubice a doplni se dalsi davka z lahvicky do
komory. Toto také umozni vytlacit vesSkery vzduch z
infuzni trubice

Pro kazdou prasnici pouZzijte jednorazové ochranné
pouzdro.

5. Opatrné a pomalu zasunte infuzni hadicku do vaginy
pod mirnym hornim thlem (abyste se vyhnuli vstupu
do mocové trubice), dokud nenarazite na mirny
odpor (d€lozni ¢ipek), a potom infuzni hadicku
vytahnéte ptiblizné o 1-3 cm.

Uvolnéte davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do
vaginy a vyjméte infuzni trubicku z vaginy.

1 —vulva 6 — rektum

2 — andlni otvor 7 —delozni hrdlo
3 —mocova trubice 8 — deélozni roh

4 —mocovy mechyr 9 — vajecniky

5 —vagina

Pocet davek na lahvicku bude zaviset od postupl v terénu vcetné typu zafizeni a rezimu podavani.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku prasnickam a prasnicim v davkach az 3nasobku
doporucéené davky denné po dobu 3 po sob¢ nasledujicich dnti prokazalo pritomnost lutealnich cyst ve
vajeCnicich, maximalni vyskyt se pozoroval pii 3nasobku davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Maso: Bez ochrannych 1hut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkod

QHO1CA97

4.2 Farmakodynamika

Triptorelin je synteticky analog GnRH.

GnRH se syntetizuje a vylucuje z hypotalamu a cili na pfedni hypofyzu, kde stimuluje uvoliiovani
luteiniza¢niho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH). Ty zase stimuluji produkci
pohlavnich steroidii a gametogenezi (ovulaci). Uvoliiovani GnRH z hypotalamu je fizeno zpétnou
biologickou odpovédi z cirkulujicich pohlavnich steroidnich hormond.

Zptsob ucinku triptorelinu je stejny jako u ptirodni GnRH. GnRH interaguje se svymi receptory pro
gonadoliberin receptory vazanymi na plazmatickou membranu exprimovanymi se na hypofyzarnich
gonadotropnich buiikach. Tim aktivuje mobilizaci vapniku a prostiednictvim G-proteinu aktivaci
enzymu fosfolipazy C. Nasledna akumulace vapniku aktivuje kalmodulin, ktery, zda se,
zprostiedkovava uvoliiovani gonadotropinti.

U prasnic byla 48 hodin po intravaginalni aplikaci 0,2 mg triptorelinu pozorovana ovulace u 78 az 81
% zvifat.

Ocekéavanymi sekundarnimi farmakodynamickymi ucinky po chronickém parenteralnim podavani je
desenzibilizace hypofyzy nasledovana supresi gonad vedouci k redukci sérovych pohlavnich steroida.
To bylo pozorovano po pouziti v humanni medicing.

4.3 Farmakokinetika

U cilového zvifete byly hladiny triptorelinu v krvi po intravenéznim podani podstatné vyssi nez po
intravaginalnim podani. Kvantifikovatelné hladiny byly detekovatelné po 12 hodinach po
intravendznim podani ve srovnani s 6 hodinami po intravaginalnim podani.

Hodnoty AUC:.s u prasnic naznacovaly, ze expozice triptorelinu byla 13krat nizsi po intravaginalnim
podani ve srovnani s intravendznim podanim stejné davky. Méné nez 7,45 % davky triptorelinu bylo
absorbovano vaginalni sliznici po podani 0,2 mg triptorelinu ve form¢ veterinarniho 1é¢ivého
piipravku.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicedavkova 50 ml injekéni lahvicka z hnédého skla typu I uzaviend zatkou z brombutylové gumy a
hlinikovym uzaveérem.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu

Vsechen nepouzity veterinarni l1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/260/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

10/11/2020

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databdzi piipravki
Unie (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Triptorelinum (ut triptorelini acetas) 0,1 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

50 ml

| 4. CILOVE DRUH ZVIRAT

-

Prasata (prasnice na reprodukci)

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Vaginalni podani

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: Bez ochrannych lhut.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do: 28 dnd.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/20/260/001

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Triptorelinum (ut triptorelini acetas)

0,1 mg/ml

| 3.  CiLOVE DRUHY ZVIiRAT

-

Prase (prasnice na reprodukci)

| 4. CESTY PODANI

Vaginalni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: Bez ochrannych lhtt.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do:... 28 dni.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Po otevieni: uchovavejte pii teploté do 2 5°C.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.
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| 9. CiISLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Uginna latka:
Triptorelinum (ut triptorelini acetas)...........c..ceeuv... 0,1 mg

Pomocné latky:
Sodna sl methylparabenu.............ccocevevvincieenieennnne 0,9 mg

Sodna sil propylparabenu............cceeeveeveevienieennnnn, 0,1 mg

Ridky &iry az mirné zakaleny gel.

3. Cilové druhy zvirat

-

Prase (prasnice na reprodukci)

4. Indikace pro pouziti

Pro synchronizaci ovulace u odstavenych prasnic, aby se umoznilo jednorazové umélé oplodnéni ve
stanoveném case.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem brezosti anebo laktace.
Nepouzivat u prasnic se zjevnymi abnormalitami reprodukéniho traktu.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Utinnost piipravku nebyla prokazana u prasni¢ek (nuliparéznich prasnic), a proto se u nich pouZiti
ptipravku u téchto zvifat nedoporucuje.

Reakce prasnic na synchroniza¢ni protokoly mize byt ovlivnéna fyziologickym stavem v dobé
oSetfeni. Reakce na oSetfeni nejsou jednotné pii porovnani mezi stady, ani u jednotlivet ve stadech.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Ptipravek se nesmi pouzivat u prasnic s poruchami reproduk¢niho traktu, neplodnosti nebo
vSeobecnymi zdravotnimi poruchami.

Studie reprodukéni bezpecnosti by provedena u prasnic po podani 3nasobku doporucené davky
OvuGelu a neprokazala zadny vliv na reprodukéni vykon ani na selata. Bezpe¢nost oSetieni u prasnic
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v nasledujicich reprodukénich cyklech vak nebyla prokazana. Nelze vyloucit potencialni dlouhodobé
ucinky na vyskyt cyst.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvitatim:

Tento pripravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Lidé se znamou precitlivélosti na analogy GnRH nebo
nékterou z pomocnych latek (véetné parabenti) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Pti zachazeni s timto veterinarnich 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostredky skladajici se z kombinézy a rukavic.

Béhem prace s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s pokozkou nebo o¢ima a po manipulaci s timto veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem si umyjte ruce.

Pti nahodném zasaZeni o¢i je dikladn€ vyplachnéte a vyhledejte 1¢katskou pomoc.

V ptipadé nahodného styku s pokozkou ji umyjte vodou a mydlem.

Triptorelin muize ovliviiovat reproduké¢ni cykly u zen a G¢inky nahodné expozice u té¢hotnych Zen
nejsou znamy; z tohoto diivodu se doporucuje, aby t¢hotné Zeny nepiisly do styku s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem a aby Zeny v reprodukénim véku zachéazely s piipravkem obezietné.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti nebo
laktace.

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Predavkovani:

Podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku prasnickam a prasnicim v davkach az 3nasobku
doporucéené davky denné po dobu 3 po sob¢ nasledujicich dnti prokazalo pritomnost lutealnich cyst ve
vajeCnicich, maximalni vyskyt se pozoroval pii 3nasobku davky.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {udaje o narodnim
systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Kazda prasnice by méla dostat jednu 2ml davku (ekvivalentni 0,2 mg) ptipravku intravaginalné
pomoci komer¢né dostupné automatické (samocinné) stiikacky s odbérovou jehlou, ktera je urcena pro
presné davkovani 2ml davek a ke které mtize byt pfipojena intravaginalni infuzni trubice.

OvuGel podavejte intravaginalné po priblizn¢ 96 hodinach po odstavu.

Prasnice podstupuji inseminaci ptiblizné 22 hodin = 2 hodiny po podani pfipravku pomoci
standardnich technik umélé inseminace.

Pocet davek na injek¢ni lahvicku bude zaviset na postupech v terénu véetné typu zafizeni a rezimu
podavani.

9. Pokyny pro spravné podavani
OvuGel ma byt podavan intravaginaln€ 96 + 2 hodiny po odstavu.
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Veterinarni 1é¢ivy pripravek nechte pfed pouzitim ohfat na pokojovou teplotu po dobu 10 minut.

L.

1 —vulva

2 — anadlni otvor

3 —mocova trubice
4 — mocovy mechyr
5 —vagina

7 —délozni hrdlo
8 — délozni roh
9 — vajecniky

Odstrante foliovy stitek z horni ¢asti injekéni
lahvi¢ky. Lahvic¢ku drzte ve svislé poloze, obrat'te
aplikator a nasunte ho na lahvicku.

Pomalu stisknéte a uvolnéte rukojet’ aplikatoru, coz
zpusobi, Ze veterinarni 1é¢ivy piipravek vnikne do
infuzni trubice a doplni se dalsi davka z lahvicky do
komory. Toto také umozni vytlacit vesSkery vzduch z
infuzni trubice

Pro kazdou prasnici pouZzijte jednorazové ochranné
pouzdro.

Opatrné a pomalu zasunte infuzni hadicku do vaginy
pod mirnym hornim thlem (abyste se vyhnuli vstupu
do mocové trubice), dokud nenarazite na mirny
odpor (d€lozni ¢ipek), a potom infuzni hadicku
vytahnéte pfiblizn€ o 1-3 cm.

Uvolnéte davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku do
vaginy a vyjméte infuzni trubicku z vaginy.

Pocet davek v lahvicce zavisi na zplisobu pouziti — typu prostfedku a rezimu podéavani.

10. Ochranné lhiity

Maso: Bez ochrannych 1hut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

17



Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Veterinarni 1éCivy pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce
po Exp. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnti

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/20/260/001

Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 50 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Tel: +33 3 84 62 55 55
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