BILAG |

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Varenzin 23,3 mg/ml oral suspension til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

23,3 mg molidustat svarende til 25 mg molidustatnatrium.

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Butylhydroxytoluen (E321) 1,2mg

Sorbinsyre (E200) 0,8 mg

Glyceroldibehenat

Fiskeolie, rig pa omega-3-fedtsyrer

Solsikkeolie, raffineret

En hvid til gul suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af non-regenerativ aneemi forbundet med kronisk nyresygdom (CKD) hos katte, ved at
gge heematokrit/pakket cellevolumen.

3.3 Kontraindikationer

Ma4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Behandling med molidustat skal kun igangsattes nar heematokrit (HCT)/pakket cellevolumen (PCV)
er <28 %. Under behandlingen skal HCT/PCV overvages regelmassigt og behandlingen seponeres,
nar det gvre referenceinterval er naet, for at undga risikoen for trombose.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
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Veterinarlegemidlets sikkerhed er ikke blevet evalueret hos katte pa under 1 ar eller med en vaegt pa
under 2 kg. Anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet i disse tilfelde.

Hypoxi-inducerbar faktor (HIF)-prolylhydroxylase (PH)-heemmere har vaeret forbundet med
tromboembolisk sygdom.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

Dette veterinaerleegemiddel kan forarsage forhgjede erytropoietinniveauer, forhgjede haemoglobin- og
heematokritniveauer og svimmelhed efter utilsigtet oral indtagelse. Ved hgjere doser er symptomer
som gget hjertefrekvens, kvalme, opkastning, hovedpine og redmen en mulighed.

Undga utilsigtet indtagelse og kontakt med huden.

For at undga, at barn far adgang til en fyldt sprajte, méa den fyldte sprajte ikke efterlades uden opsyn,
og veterinzerleegemidlet skal administreres straks efter, at sprgjten er fyldt.

Efter administration leegges den uvaskede sprgjte tilbage i s&sken sammen med veterinarleegemidlet.
Vask hander efter brug.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Personer med kendt overfglsomhed over for molidustatnatrium skal undga kontakt med
veterinzrlegemidlet.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Katte:

Almindelig
(1 til 20 dyr ud af 100 behandlede dyr): Opkastning

Meget sjeelden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger): Trombose!

Trombose kan vaere forbundet med en klasseeffekt af HIF-PH-h&@mmere.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinazrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Veteringerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed eller laktation eller til aviskatte er ikke fastlagt. Det
ber ikke anvendes under draegtighed og laktation, eller til aviskatte.

Laboratorieforsag med rotter har vist toksiske virkninger for moderdyr ved en dosis pa 30 mg/kg
legemsveegt, herunder okulere misdannelser, nedsat fostervaegt og gget tab efter implantation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Anvendelse af veterinaerlegemidlet administreret samtidigt med andre erytropoiesestimulerende
midler, herunder rekombinante erytropoietinleegemidler, er ikke blevet undersggt.



Fosfatbindere eller andre produkter, herunder jerntilskud, som indeholder multivalente kationer sésom
calcium, jern, magnesium eller aluminium kan reducere absorptionen af molidustatnatrium.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten bestemmes s ngjagtigt som muligt, far behandlingen
pabegyndes.

Veteringerleegemidlet skal administreres i overensstemmelse med tabellen herunder for at sikre en
dosis pa 5 mg molidustatnatrium/kg, svarende til 4,66 mg molidustat/kg og 0,2 ml suspension/kg én
gang dagligt i op til 28 dage i treek:

Veegtintervaller i Volumen (ml)
kilogram (kg)

2 0,4
2,1til 2,5 0,5
2,6 til 3,0 0,6
3,1til 3,5 0,7
3,61l 4,0 0,8
4,11l 4,5 0,9
4,61l 5,0 1,0
51til 55 11
5,6 til 6,0 12

Til behandling af katte med en legemsvaegt pa over 6,0 kg beregnes dosen som 0,2 ml/kg legemsvagt
rundet op til naermeste 0,1 ml.

Ryst flasken godt inden brug, og tag skruelaget af. Anbring sprejtedysen forsvarligt i flaskeabningen.
Vend flasken pa hovedet, og udtraek det ngdvendige volumen af veterinarleegemiddel i sprgjten. Vend
flasken om igen, sa den vender normalt, far spragjten fjernes fra flasken. Administrer sprgjtens indhold
i munden pa katten. Se illustration 1 til 4 nedenfor vedrgrende administrationstrin:

Trin 1; Trin 2;

Efter administration lukkes flaskens lag godt til, og sprgjten opbevares i asken sammen med
produktet. Spragjten ma ikke skilles ad eller vaskes.



Hvis katten kaster op efter at have indtaget en del af dosen, ma katten ikke fa en ny dosis, men skal
anses for at have faet dagens dosis.

Overvagning og gentaget behandling:

Niveauet af heematokrit (HCT) eller pakket cellevolumen (PCV) skal indledningsvis overvages
ugentligt hos behandlede katte, startende pa ca. dag 14 i behandlingscyklussen pa 28 dage. Formalet er
at sikre, at HCT eller PCV ikke overskrider referenceintervallets gvre greense. Seponer behandlingen,
hvis HCT eller PCV overskrider referenceintervallets gvre greense.

Haematokritniveauet skal kontrolleres med jeevne mellemrum efter ophgr af behandlingen. Inden en ny
behandlingscyklus pabegyndes, bar det bekraftes, at katten er anemisk (HCT/PCV < 28 %). Hvis
katten stadig er anemisk ved slutningen af behandlingscyklus, kan en ny behandlingscyklus startes
uden pause.

Hvis en kat ikke har responderet pa behandlingen efter 3 uger, anbefales det at undersgge dyret igen
for eventuelle andre underliggende tilstande, der kan bidrage til aneemi, som f.eks. jernmangel,
inflammatoriske sygdomme eller blodtab. Det tilrades at behandle den underliggende sygdom inden
genoptagelse af behandlingen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Behandling af unge, raske, ikke-anamiske dyr resulterede i forhgjet HCT/PCV-verdi og i en stigning i
total protein, kalium og calcium. Unormale histopatologiske resultater hos disse dyr omfattede
kongestion af blodkarrene i flere organer.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QB0O3XA09
4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Veterinarleegemidlet er en kompetitiv og reversibel hemmer af hypoxi-inducerbar faktor
prolylhydroxylase (HIF-PH). Heemning af HIF-PH inducerer en dosisafhaengig stigning i endogent
erytropoietin (EPO) ved at stabilisere HIF, hvilket farer til gget erytropoiese (dannelse af rade
blodlegemer).

| et Klinisk feltstudie blev virkningen undersggt hos 75 katte (40 fik Varenzin, og 35 fik et
placeboprodukt). 68 % af de katte der fik Varenzin opnaede behandlingssucces efter 28 dage,
sammenlignet med 17 % i placebogruppen. Der sas hgjest grad af behandlingssucces hos katte i de
tidlige stadier af CKD. Behandlingssucces blev defineret som en stigning pa > 4 % point i heematokrit
observeret pa dag 28 i studiet og/eller en samlet stigning pa 25 % i haeematokrit i forhold til baseline
(dag O i studiet).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger



Farmakokinetik blev undersggt hos raske voksne katte. Efter en oral dosis pa 5 mg/kg
molidustatnatrium til katte sds hurtig absorption af molidustat med maksimale plasmakoncentrationer
inden for en time. Biotilgeengeligheden var hgj (ca. 80 %). Med en halveringstid pa ca. 6 timer blev
der ikke set nogen relevant ophobning efter dosering én gang dagligt. Der blev set en dosisafhangig
stigning i eksponering (AUC) inden for et dosisinterval pa 2,5 til 10 mg/kg.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 30 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet type Ill-glasflaske fyldt med 27 ml olieagtig suspension.

Hver flaske har en pasat adapter af polyethylen og er lukket med et hvidt, forseglet, barnesikret
skrueldg af polypropylen.

Oral sprgjte af polypropylen med en skala pa 2 ml med inddelinger pr. 0,1 ml.
Pakningsstarrelse: papaeske med 1 flaske og 1 sprajte.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinearleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/25/358/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

22/01/2026



9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN



S/ERLIGE KRAV TIL LAGEMIDDELOVERVAGNING:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal registrere alle resultater og udfald af
signalhandteringsprocessen, inklusiv en konklusion pa benefit-risk forholdet i pharmacovigilance
databasen, med falgende frekvens: arligt.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING

11



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Varenzin 23,3 mg/ml oral suspension til katte

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder: 23,3 mg molidustat svarende til 25 mg molidustatnatrium.

| 3. PAKNINGSSTORRELSE

27 ml
1 oral sprajte

| 4. DYREARTER

Katte

5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

(7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden 28 dage.

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C.

| 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.
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|11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

| 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN"

Opbevares utilgeengeligt for barn.

| 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Elanco logo

| 14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/25/358/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske (glas)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Varenzin

‘ 2. MZAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

23,3 mg/ml molidustat

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinaerlaegemidlets navn

Varenzin 23,3 mg/ml oral suspension til katte

2. Sammenseatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
23,3 mg molidustat svarende til 25 mg molidustatnatrium.

Hjeaelpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321)  1,2mg
Sorbinsyre (E200) 0,8 mg

En hvid til gul suspension.

3.  Dyrearter

Katte (4

4, Indikationer

Til behandling af non-regenerativ aneemi (blodmangel) forbundet med kronisk nyresygdom (CKD)
hos katte, ved at gge blodparameteren haematokrit/pakket cellevolumen.

5. Kontraindikationer

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Behandling med molidustat skal kun igangsattes, nar heematokrit (HCT)/pakket cellevolumen (PCV)
er under 28 %. Under behandlingen skal HCT/PCV overvages regelmassigt og behandlingen stoppes,
nar det gvre referenceinterval er naet, for at undga risikoen for blodpropper.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinzrleegemidlets sikkerhed er ikke blevet undersggt hos katte pa under 1 ar eller med en vaegt pa
under 2 kg. Det skal anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
nytte/risiko-forholdet i disse tilfeelde.

Veterinarleegemidlet er en sakaldt hypoxi-inducerbar faktor (HIF)-prolylhydroxylase (PH)-heemmer.
Disse har veeret forbundet med blodpropsygdom.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
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Dette veterinarleegemiddel kan forarsage forhgjede veerdier i blodet af erytropoietin, haemoglobin- og
heematokrit og svimmelhed efter utilsigtet oral indtagelse. Ved hgjere doser kan symptomer som gget
hjertefrekvens, kvalme, opkastning, hovedpine og redmen opsta.

Undga utilsigtet indtagelse og kontakt med huden.

For at undga, at barn far adgang til en fyldt sprajte, méa den fyldte sprajte ikke efterlades uden opsyn,
og veterinzrleegemidlet skal administreres straks efter, at sprajten er fyldt.

Efter administration leegges den uvaskede sprgjte tilbage i eesken sammen med veterinarleegemidiet.
Vask hander efter brug.

| tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Personer med kendt overfglsomhed over for molidustatnatrium skal undga kontakt med
veterinaerlegemidlet.

Draegtighed og laktation:
Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning eller til aviskatte er ikke fastlagt. Det
bar ikke anvendes under draegtighed og diegivning, eller til aviskatte.

Laboratorieforsag med rotter har vist skadelige virkninger for moderdyr ved en dosis pa 30 mg/kg
legemsvagt, herunder misdannelser i gjet, nedsat fostervaegt og gget tab af fostre.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
Anvendelse af veterinaerlegemidlet administreret samtidigt med andre erytropoiesestimulerende
midler, herunder rekombinante erytropoietinleegemidler, er ikke blevet undersggt.

Fosfatbindere eller andre produkter, herunder jerntilskud, som indeholder flere kationer sasom
calcium, jern, magnesium eller aluminium kan reducere optagelsen af molidustatnatrium.

Overdosis:

Behandling af unge, raske katte uden blodmangel resulterede i forhgjede HCT/PCV-vardier, og en
stigning i total protein, kalium og calcium. Mikroskopundersagelser af disse dyr viste ophobning af
blod i blodkar og flere organer.

7. Bivirkninger

Katte:

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Opkastning

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger): Tromboser! (dannelse af blodpropper)

Tromboser kan vare forbundet med en klasseeffekt af HIF-PH-hemmere.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved hjzlp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.
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For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt, fer behandlingen
pabegyndes.

Veterinerleegemidlet skal gives i overensstemmelse med tabellen herunder for at sikre en dosis pa
5 mg/kg molidustatnatrium, svarende til 4,66 mg molidustat/kg og 0,2 ml suspension/kg én gang
dagligt i op til 28 dage i traek:

Vegtintervaller i kg Volumen (ml)

2 0,4
2,1til 25 0,5
2,6 til 3,0 0,6
3,1til 3,5 0,7
3,614, 0,8
4,1til45 0,9
4,61l 5,0 1,0
51til 55 11
5,6 til 6,0 1,2

Til behandling af katte med en legemsvaegt pa over 6,0 kg beregnes dosen som 0,2 ml/kg legemsvagt
rundet op til neermeste 0,1 ml.

Ryst flasken godt inden brug, og tag skruelaget af. Anbring sprajtedysen forsvarligt i flaskeabningen.
Vend flasken pa hovedet, og udtraek det ngdvendige volumen af veterinarleegemiddel i sprgjten. Vend
flasken om igen, sa den vender normalt, far sprajten fjernes fra flasken. Administrer spragjtens indhold
i munden pa katten.

Til ensproget pakning
<Figur 1 herunder viser et diagram over administrationstrinnene:>

Til flersproget pakning
<Figur 1 i slutningen af denne indlaegsseddel viser et diagram over administrationstrinnene.>

Til ensproget pakning
<Figur 1 — Administrationstrin>

Til flersproget pakning
< Figur 1 — Administrationstrin> </>

Efter administration lukkes flaskens lag godt til, og sprgjten opbevares i asken sammen med
produktet. Sprajten ma ikke skilles ad eller vaskes.
9. Oplysninger om korrekt administration

Hvis katten kaster op efter at have indtaget en dosis eller en del af dosen, ma katten ikke fa en ny dosis
men skal anses for at have faet dagens dosis.
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Overvagning og gentaget behandling:

Niveauerne af blodparameteren haamatokrit (HCT) eller pakket cellevolumen (PCV) skal
indledningsvis overvages ugentligt hos behandlede katte, startende pa ca. dag 14 i den 28 dage lange
behandlingscyklus. Formalet er at sikre, at HCT eller PCV ikke overskrider referenceintervallets gvre
greense. Behandlingen afbrydes hvis HCT eller PCV overskrider referenceintervallets gvre graense.

Haematokritniveauet skal kontrolleres med jeevne mellemrum efter ophgr af behandlingen. Inden en ny
behandlingscyklus pabegyndes, bar det bekraftes, at katten lider af blodmangel (HCT/PCV < 28 %).
Huvis katten stadig har blodmangel ved slutningen af behandlingscyklus, kan en ny behandlingscyklus
startes uden pause.

Hvis en kat ikke har responderet pa behandlingen efter 3 uger, anbefales det at undersgge dyret igen
for eventuelle andre underliggende tilstande, der kan bidrage til blodmangel, som f.eks. jernmangel,
inflammatoriske sygdomme eller blodtab. Det tilrades at behandle den underliggende sygdom inden
genoptagelse af behandlingen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 30 °C.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinarlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/25/358/001
Ravfarvet type Il1-glasflaske fyldt med 27 ml olieagtig suspension.

Hver flaske har en pésat adapter af polyethylen og er lukket med et hvidt, forseglet, barnesikret
skruelag af polypropylen.
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Oral sprgjte af polypropylen med en skala pa 2 ml med inddelinger pr. 0,1 ml.

Pakningsstarrelse: papaeske med 1 flaske og 1 sprgjte.

15. Dato for seneste eendring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf.; +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)Mada
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel:+36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com



Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija

Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Tyskland
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Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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