PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok pre telata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Ukinné latky:

Halofuginon (ako sol’ laktatu) 0,50 mg
Zodpoveda 0,6086 mg halofugindn laktatu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kyselina benzoova (E 210)

1,00 mg

Tartrazin (E 102)

0,03 mg

Kyselina mliecna

Voda, ¢istena

Ciry 7Ity roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (novonarodené tel’atd).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

e Prevencia hnacky sposobenej diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou mikroorganizmom
Cryptosporidium parvum, na farmach s anamnézou kryptosporidiozy.
Podavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach Zivota.

e Znizenie vyskytu hnaciek spdsobenych diagnostikovanou infekciou zapric¢inenou
mikroorganizmom Cryptosporidium parvum.
Podavanie ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo znizenie vylucovania oocyst.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na prazdny zaltdok.

Nepouzivat' v pripadoch hnacky trvajiicej viac nez 24 hodin a pri slabych zvieratach.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.




3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Aplikovat iba po kimeni kolostrom alebo mliekom alebo po kimeni mlie¢nou nahradou. Sti¢ast'ou
balenia je aplikator vhodny pre peroralne pouzitie. Pri liecCbe anorektickych teliat sa ma veterinarny
liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Zvieratd maji dostat’ dostatoéné mnozstvo kolostra

v stlade so spravnou chovatel’skou praxou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na halofuginén alebo na niektortt pomocnu latku by sa mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Opakovany kontakt s veterinarnym liekom moze viest’ ku koznym alergiam.

Vyhybat sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznic s veterindrnym liekom. Pri manipulacii s veterinarnym
liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajiice sa z ochrannych rukavic.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, postihnuté miesto dokladne omyt’ ¢istou vodou. Ak
podrazdenie o€i pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (novonarodené telata):

Velmi zriedkavé Hnacka'

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

'pozoroval sa zvyseny vyskyt hnacky

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaja v
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su zname.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Pre peroralne pouzitie pri tel'atach po kfmeni.

Davkovanie: 100 pg halofuginonu na kg zivej hmotnosti (Z.hm.) 1x denne pocas 7 nasledujucich dni,
t.j. 4 ml liecku HALAGON na 20 kg z.hm. jedenkrat denne pocas 7 nasledujucich dni.



Na ul'ahcenie liecby lickom HALAGON sa navrhuje zjednodusena davkovacia schéma:
e 35 kg <telata <45 kg: 8 ml licku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni
e 45 kg <telata < 60 kg: 12 ml liecku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni

Pre nizsie alebo vysSie hmotnosti sa ma vykonat’ presny vypocet (4 ml/20 kg).

Na zaistenie presného davkovania je nevyhnutné pouzit' na podanie liecku HALAGON pribalent
davkovaciu pumpu.

1) Naskrutkujte davkovaciu pumpu na fl'asu.

2) Odstraite zo Spicky ochranny uzaver.

3) Ak sa davkovacia pumpa pouziva prvy raz (alebo ak sa nepouzivala niekol’ko dni), opatrne
pumpujte dovtedy, kym sa na vrchu otvoru neobjavi kvapka roztoku.

4) Uchopte tel'a a zasuinte otvor davkovacej pumpy do Gstnej dutiny.

5) Uplne natiahnite spust’ davkovacej pumpy, aby sa uvolnila davka, ktora zodpoveda 4 ml roztoku.
Na podanie potrebného objemu (8 ml pre tel'ata s hmotnostou 35 — 45 kg a 12 ml pre telata s
hmotnost'ou 45 — 60 kg) potiahnite dvakrat, resp. trikrat.

6) Nasadte na otvor ochranny uzaver.

Nasledujuca liecba sa ma vykonat’ kazdy den v rovnakom case.

Ak bolo prvé tela lieCené, vSetky tel'atd ktoré sa narodia, musia byt systematicky lie¢ené tak dlho,
kym pretrvava riziko hnaciek sposobenych C. parvum.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Pretoze priznaky toxicity sa mozu vyskytnat pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné
prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky toxicity zahffiaji hnacku, krv pritomnt vo
fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytnu klinické priznaky
pri predavkovani, liecba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakimené nemedikovanym mliekom alebo
mlie¢nou nahradou. Rehydracia je nevyhnutna.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnuatornosti: 13 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP51AX08.
4.2 Farmakodynamika

Utinna latka halofuginon je antiprotozoikum zo skupiny chinazolénovych derivatov (dusikovych
heterocyklickych zlii€enin). Laktat halofuginonu je sol’, ktorej antiprotozoalne vlastnosti a i¢innost’
proti Cryptosporodium parvum boli dokazané bud’ pri ochoreniach in vitro alebo pri umelych a
normalnych infekcidch. Zlucenina ma kryptosporidiostaticky ucinok proti Cryptosporidium parvum.
Je G¢inna hlavne proti vol'nym §tadidm parazita (sporozoit, merozoit). Koncentracia, ktora inhibuje
50 % a 90 % parazitov v teste na systéme in vitro, je ICso< 0,1 pg/ml, resp. ICoo < 4,5 ng/ml.

4.3 Farmakokinetika



Biodostupnost’ i¢inne;j latky po jednorazovom perordlnom podani tel'atam je okolo 80%. Cas potrebny
na dosiahnutie maximalnej koncentracie tmax je 11 hodin. Maximalna koncentracia v plazme Cpax je

4 ng/ml. Zjavny objem distribucie je 10 I/kg. Plazmové koncentracie halofuginénu po opakovanych
peroralnych podaniach su porovnateI'né s farmakokinetickou vzorkou po jednorazovej peroralne;j
liecbe. Nezmeneny halofugindn je vécsinova zlozka v tkanivach. NajvysSie hodnoty boli ndjdené v
pedeni a obli¢kach. Uginna latka je vylu¢ovana hlavne mo¢om. Koneény poléas vylagenia je

11,7 hodin po intravendznej aplikacii a 30,84 hodin po jednorazovom peroralnom podani.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

FTasu uchovavajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

- Karténova skatul'a obsahujiica jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 290 ml
peroralneho roztoku.

- Karténova skatul’a obsahujiica jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 490 ml
peroralneho roztoku.

- Kartonova skatul'a obsahujtica jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 980 ml
peroralneho roztoku.

FTasa je uzavreta polypropylénovym uzaverom.

Kazdé balenie obsahuje aj 4 ml davkovaciu pumpu, ktora sa sklada z niekol’kych komponentov

vyrobenych z polyetylénu s vysokou hustotou, z polypropylénu s nizkou hustotou, z nehrdzavejucej

ocele a z linearneho silikonu s nizkou hustotou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze to mdze byt nebezpecny pre ryby a iné
vodné organizmy.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

7.  REGISTRACNE CIiSLO(A)

EU/2/16/201/001

EU/2/16/201/002

EU/2/16/201/003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/12/2016

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATUL’A/VONKAJSI OBAL

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Halofuginon (ako laktatova sol’) 0,50 mg

3.  VEDKOST BALENIA

290 ml
490 ml
980 ml

1 davkovacia pumpicka

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (novonarodené tel'atd).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: 13 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

9.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu uchovavajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.



POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/16/201/001 290 ml
EU/2/16/201/002 490 ml
EU/2/16/201/003 980 ml

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

290 ml, 490 ml alebo 980 ml f’asa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Halofuginon (ako sol’ laktatu) 0,50 mg

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (novonarodené tel’atd).

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnuatornosti: 13 dni.

l6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu uchovavajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

8. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

l9. CIiSLOSARZE

Lot {¢islo}



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok pre telata

2t ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Ukinné latky:
Halofuginon (ako laktatova sol’) 0,50 mg
zodpoveda 0,6086 mg halofuginon laktatu

Pomocné latky:
Kyselina benzoova (E 210) I mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Ciry Ity peroralny roztok

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (novonarodené tel'atd).

4. Indikacie na pouZzitie
U novonarodenych teliat:

e Prevencia hnacky sposobenej diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou mikroorganizmom
Cryptosporidium parvum, na farmach s anamnézou kryptosporidiozy.
Podéavanie méa zacat’ v prvych 24 — 48 hodinach zivota.

e Znizenie vyskytu hnaciek spdsobenych diagnostikovanou infekciou zapric¢inenou
mikroorganizmom Cryptosporidium parvum.
Podavanie ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vylu¢ovania oocyst.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ na prazdny zaltdok.
Nepouzivat' v pripadoch hnacky trvajiicej viac nez 24 hodin a pri slabych zvieratach.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aplikovat’ po kimeni kolostrom alebo mlickom alebo po kimeni mlie¢nou nadhradou. Sucast'ou balenia
je aplikator vhodny pre peroralne pouzitie. Pri lieCbe anorektickych teliat sa ma veterinarny liek
podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Zvierata maju dostat’ dostatocné mnozstvo kolostra v stlade
so spravnou chovatel’skou praxou.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajtca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na halofuginon alebo na niektorti pomocnt latku by sa mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Opakovany kontakt s veterinarnym lickom moze viest’ ku koznym alergiam.

Vyhybat sa kontaktu pokozky, oc¢i alebo sliznic s veterinarnym liekom. Pri manipulacii s veterinarnym
liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajice sa z ochrannych rukavic.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, postihnuté miesto dokladne omyt ¢istou vodou. Ak
podrazdenie oci pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Predavkovanie:

Pretoze priznaky toxicity sa mozu vyskytnat pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné
prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky toxicity zahtfiaji hnacku, krv pritomnt vo
fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytnu klinické priznaky
pri predavkovani, liecba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakimené nemedikovanym mliekom alebo
mliecnou nahradou. Rehydracia je nevyhnutna.

7.  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (novonarodené tel’atd):

Vel'mi zriedkavé Hnacka'

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

'pozoroval sa zvyseny vyskyt hnacky

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pre peroralne pouzitie pri tel'atach po kfmeni.

Davkovanie: 100 pg halofuginonu na kg z.hm. 1x denne pocas 7 nasledujucich dni t.j. 4 ml lieku
HALAGON na 20 kg z.hm. 1x denne pocas 7 nasledujtcich dni.

Na ul'ah¢enie liecby lickom HALAGON sa navrhuje zjednodusena davkovacia schéma:
e 35 kg <telata <45 kg: 8 ml licku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni
e 45 kg <telatd < 60 kg: 12 ml licku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni

Pre nizsie alebo vyS§sie hmotnosti sa ma vykonat’ presny vypocet (4 ml/20 kg).

Na zaistenie presného davkovania je na podanie licku HALAGON pribaleny davkovac (davkovacia
pumpicka).

9. Pokyn o spravnom podani

1) Naskrutkujte davkovaciu pumpu na fl'asu.
2) Odstraite zo Spicky ochranny uzaver.



3) Ak sa davkovacia pumpa pouziva prvy raz (alebo ak sa nepouzivala niekol’ko dni), opatrne
pumpujte dovtedy, kym sa na vrchu otvoru neobjavi kvapka roztoku.

4) Uchopte tela a zasuiite otvor davkovacej pumpy do jeho tstnej dutiny.

5) Uplne natiahnite spust’ davkovacej pumpy, aby sa uvolnila davka, ktora zodpoveda 4 ml roztoku.
Na podanie potrebného objemu (8 ml pre tel'ata s hmotnost'ou 35 — 45 kg a 12 ml pre telata s
hmotnostou 45 — 60 kg) potiahnite dvakrat, resp. trikrat.

6) Nasadte na otvor ochranny uzaver.

Nasledujuca lie¢ba sa ma vykonat’ kazdy den v rovnakom case.

Ak bolo prvé tela lieené, vSetky tel'atd ktoré sa narodia, musia byt systematicky lie¢ené tak dlho,

kym pretrvava riziko hnaciek spésobenych C. parvum.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
FTasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze halofuginon méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/16/201/001 (290 ml): Kartonova Skatul’a obsahujuca jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou
hustotou) s objemom 290 ml peroralneho roztoku.
EU/2/16/201/002 (490 ml): Kartonova Skatul’a obsahujuca jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou
hustotou) s objemom 490 ml peroralneho roztoku.



EU/2/16/201/003 (980 ml): Kartonova Skatul’a obsahujuca jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou

hustotou) s objemom 980 ml peroralneho roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouZzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel: +3233150426
mail@emdoka.be

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny6auka bvrarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.KOpwii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Tex: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie
a veterinrnich 1é¢iv, a.s

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankdczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650



Danmark Malta

proVET Nordic ApS Emdoka
Industrivej 5 John Lijsenstraat 16,
DK-6640 Lunderskov 2321 Hoogstraten
Tel: +45 53 28 29 29 BelgjuTel: +32 (0)3 315 04 26
Deutschland Nederland
WDT eG AST Farma B.V.
Siemensstr. 14 Wilgenweg 7
DE-30827 Garbsen NL-3421 TV Oudewater
Tel: +49 5131 7050 Tel: +31 (0) 0348 56 34 34
Eesti Norge
OU Zoovetvaru Emdoka
Uusaru 5 John Lijsenstraat 16,
EE-Saue 76505 2321 Hoogstraten
Tel: +372 6 709 006 Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
EAlhGda Osterreich
FATRO-HELLAS SPLTD VetViva Richter GmbH
20 yh. [TATANIAZ-ZITATON Durisolstrasse 14
EL-190 02 ITATANIA AT-4600 Wels
TnA: +30 210 6644331 Tel: +43 7242 490 0
Espaiia Polska
Divasa-Farmavic, S.A. Fatro Polska Sp. z o.0.
Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona PL-55 040 Kobierzyce
Tel: +34 93 886 01 00 Tel.: +48 71 311 11 11
France Portugal
Axience SAS Divasa-Farmavic S.A.
Tour Essor - 14, rue Scandicci Ctra. Sant Hipolit, km 71
FR-93500 Pantin 08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tél. +33 141832317 Espanha

Tel: +34 93 886 01 00
Hrvatska Roménia
Arnika Veterina d.o.o. ALTIUS SA
Vidikovac 20, Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
HR-10000 Zagreb apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
TEL: +385 (0) 1 364 37 37 Tel: +40 021 310 88 80
Ireland Slovenija
Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.o.
Holycross, Litostrojska cesta 44e,
Thurles, SI-1000 Ljubljana
IE-Co Tipperary Tel: +386 1 5055882

Tel: +353 (0) 504 43169



island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Xropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28

CY-1060 Agvkooia

TnA: +357 22 447464

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s
Pohoti — Chotoun 90
254 49 Jilové u Prahy
Ceska republika

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26
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