| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otoxolan, ausy lasai (suspensija) Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml suspensijos yra:

Veiklioiosios medziagos:

marbofloksacino 3mg,
klotrimazolo 10 mg,
deksametazono acetato 1 mg
(atitinka deksametazono 0,9 mg);

pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
propilo galato (E310) 1mg

vidutinés grandinés trigliceridai

sorbitano oleatas

koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas

Gelsva, opaliné, klampi suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, sergantiems iSorinés ausies uzdegimu, sukeltu marbofloksacinui jautriy bakterijy ir
klotrimazolui jautriy mikroskopiniy gryby, ypa¢ Malassezia pachydermatis, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, esant perforuotam ausies buigneliui.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems mikroskopinius grybus
veikiantiems azoly grupés vaistams, kitiems fluorokvinolonams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Nenaudoti gyviinams, kai yra zinomas sukéléjy atsparumas marbofloksacinui ir (arba) klotrimazolui.
Zr. 3.7 skyriy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Bakterijy ir mikroskopiniy gryby sukeltas otitas daznai biina antriné liga. Biitina nustatyti pagrinding
liga ir taikyti atitinkamg gydyma.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims




Prie$ gydant Siuo veterinariniu vaistu, reikia patikrinti ausies biignelio vientisuma.

Produkto naudojimas turi biiti pagrjstas i§ gyviino iSskirty bakterijy ir (arba) grybeliy jautrumo
tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regionine) epidemiologine
informacija apie tiksliniy patogeny jautruma.

Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialius ir vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Daznas vienos grupés antibiotiky naudojimas gali sukelti atspariy bakterijy atsiradima.
Fluorokvinolonais gydyti galima tik tuomet, kai gydymas kity klasiy antibiotikais yra neveiksmingas
arba manoma, kad gali biiti neveiksmingas.

Chinolony klasés vaistai buvo siejami su kremzlés erozijomis apkrovy veikiamuosiuose sgnariuose ir
kitomis artropatijos formomis nesubrendusiems jvairiy risiy gyviinams. Jauniems gyvinams
veterinarinio vaisto naudoti nerekomenduojama.

Yra zinoma, kad ilgalaikis ir intensyvus vietiniy kortikosteroidy preparaty vartojimas sukelia vietinj ir
sistemin] poveikj, iskaitant antinksc¢iy funkcijos slopinima, epidermio plonéjima ir uzdelsta zaizdy
gijima.

Vengti patekimo j akis gyvinams. Atsitiktinai palietus, kruops¢iai nuplaukite vandeniu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) fluorchinolonams, kortikosteroidams ar
priesgrybeliniams veterinariniams vaistams ir kitoms veterinarinio vaisto sudedamosioms dalims,
turéty vengti saglyCio su preparatu vartojimo metu.

Venkite veterinarinio vaisto patekimo ant odos ir j akis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, paveikta
vieta nuplauti dideliu kiekiu vandens.

Biikite atsargiis, kad netyc¢ia neprarytuméte. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreipkités medicininés
pagalbos ir parodykite jam informacinj lapelj arba etiketg.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Reta Kurtumas*
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)
Nenustatytas daznis Biocheminiy ir hematologiniy parametry pokyciai (pvz.,

padidéjes serumo Sarminés fosfatazés (ALP), padidéjes
alanino aminotransferazés (ALT) / padidéjes aspartato
aminotransferazés (AST) kiekis, neutrofilija®

(negali buti jvertinta pagal turimus
duomenis):

!Daugiausia senesniems Sunims ir daZniausiai trumpalaikio pobiidZio.
%Susijes su kortikosteroidiniais vaistais.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija




Negalima gydyti kaliy vaikingumo ar laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j ausj.

I ausj vieng kartg per dieng reikia jlasinti deSimt lasy, gydyti 7-14 d.
Po 7 gydymo dieny veterinarijos gydytojas turi jvertinti ir nuspresti, ar butina gydyma testi dar savaite.

Viename laSe yra: 71 pg marbofloksacino, 237 pg klotrimazolo ir 23,7 pug deksametazono acetato.

Pries gydyma iSorinis ausies kanalas turi biiti kruopsciai iSvalytas ir iSdziovintas.

Prie$ naudojima buteliuka reikia 30 sekundziy gerai supurtyti ir $velniai suspausti, kad lasintuvas
prisipildyty veterinariniu vaistu.

IlaSinus vaista, ausj ties pagrindu galima trumpai $velniai pamasazuoti, kad vaistas pasklisty apatinéje
ausies kanalo dalyje.

Kai gydomi keli Sunys, kiekvienam jy reikia naudoti atskirg laSintuva.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Naudojus tris kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis, pakito biocheminiai ir hematologiniai
rodikliai (pvz., padaugéjo Sarminés fosfatazés, animotransferazés, pasireiské nezZymi neutrofilija,
eozinopenija, limfopenija). Sie pakitimai yra nesunks ir greitai praeina baigus gydyti.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QS02CAQ6
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto sudétyje yra trys veikliosios medziagos: marbofloksacinas, klotrimazolas ir
deksametazonas.

Marbofloksacinas, sintetiné baktericidiné antimikrobiné fluorokvinolony grupés medziaga, slopina
DNR giraze. Ji pasizymi placiu veikimo spektru, veikia gramteigiamas bakterijas (pvz.,
Staphylococcus intermedius) ir gramneigiamus mikroorganizmus (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli ir Proteus mirabilis). Europos literatiiros ataskaitose nurodyti toliau pateikiami
duomenys apie mikrobiologinj Suny ir kaciy otito sukéléjy jautrumg (MSKsp).

Mikroorganizmas MSKso (pg/ml)
Ps. aeruginosa 0,50




S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Ribinés jautrumo reik§més buvo nustatytos taip: < 1 pug/ml jautrioms, 2 pg/ml vidutinisSkai ir > 4
ug/ml atspariy padermiy bakterijoms.

Marbofloksacinas neveikia anaeroby. Atsparumas fluorokvinolonams atsiranda dél chromosomy
mutacijos vykstant trims mechanizmams: sumazéjus bakterijy sieneliy pralaidumui, sustipréjus
efliukso siurblio veiklai ar mutavus fermentams, atsakingiems uz molekulés prisiri§ima.

Klotrimazolas yra imidazolo grupés mikroskopinius grybus veikianti medziaga, kuri sukelia
membrany laidumo pakitimus, dél ko intralgsteliniai junginiai iSteka iS Igstelés ir slopinama lasteliniy
molekuliy sintezé. Klotrimazolas yra plataus veikimo spektro ir gerai veikia Malassezia
pachydermatis.

Deksametazono acetatas yra sintetinis gliukokortikoidas, malSinantis uzdegima ir niezulj.
4.3. Farmakokinetika

Farmakokinetiniais tyrimais su Sunims nustatyta, kad naudojant terapinémis dozémis didZiausia
marbofloksacino koncentracija Suny kraujo plazmoje (0,06 pg/ml) susidaro 14-3 gydymo dieng.
Marbofloksacinas menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (< 10 % Suny organizme) ir i$
organizmo i$siskiria 1étai, daugiausiai aktyvios formos, dagiausia su §lapimu (2/3) ir su iSmatomis
(1/3). Klotrimazolas absorbuojamas labai menkai (koncentracija plazmoje < 0,04 pg/ml).
Deksametazono acetato koncentracija kraujo plazmoje pasiekia 1,25 ng/ml 14-3 gydymo dieng.
Deksametazono rezorbcija dél otito sukelty uzdegiminiy procesy nepadidéja.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 3 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Dézutéje yra vienas 10 ml MTPE buteliukas su MTPE laSintuvu ir DTPE uzsukamu dangteliu bei
termoplastinio elastomero lasintuvas su dangteliu.

Dézutéje yra vienas 20 ml MTPE buteliukas su MTPE laSintuvu ir DTPE uzsukamu dangteliu bei 2
termoplastinio elastomero lasintuvai su dangteliais.

Dézutéje yra vienas 30 ml MTPE buteliukas su MTPE lasintuvu ir DTPE uZsukamu dangteliu bei 3
termoplastinio elastomero lasintuvai su dangteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/16/2377/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-12-02

Perregistravimo data 2022-01-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-05-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otoxolan ausy lasai, suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

marbofloksacino 3 mg,
klotrimazolo 10 mg,
deksametazono acetato 1 mg
(atitinka deksametazono 0,9 mg);

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
30 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j aus].
Pries naudojima gerai supurtyti.

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 mén.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/16/2377/001
LT/2/16/2377/002
LT/2/16/2377/003

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{TIPAS/RUSIS}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otoxolan

tal

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 ml
20 ml
30 mi

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Otoxolan, ausy lasai (suspensija) Sunims

2. Sudétis
Kiekviename ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

marbofloksacino 3mg,
klotrimazolo 10 mg,
deksametazono acetato 1mg
(atitinka deksametazono 0,9 mg);

pagalbinés medZziagos:
propilo galato (E310) 1 mg.

Gelsva, opaliné, klampi suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

tal

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems iSorinés ausies uzdegimu, sukeltu marbofloksacinui jautriy bakterijy ir
klotrimazolui jautriy mikroskopiniy gryby, ypa¢ Malassezia pachydermatis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, esant perforuotam ausies buigneliui.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems mikroskopinius grybus
veikiantiems azoly grupés vaistams, kitiems fluorokvinolonams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Nenaudoti gyviinams, kai yra Zinomas sukéléjy atsparumas marbofloksacinui ir (arba) klotrimazolui.
Zr. 6 skyriy (Vaikingumas ir laktacija).

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Bakterijy ir mikroskopiniy gryby sukeltas otitas daznai biina antriné liga. Butina nustatyti pagrinding
liga ir taikyti atitinkamg gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Prie§ gydant §iuo veterinariniu vaistu, reikia patikrinti ausies buignelio vientisuma.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas i§ gyviino iSskirty bakterijy ir (arba) grybeliy
jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regionine) epidemiologine
informacija apie tiksliniy patogeny jautruma.
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Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialius ir vietinius antimikrobiniy medZziagy
naudojimo reikalavimus.

Daznas vienos grupés antibiotiky naudojimas gali sukelti atspariy bakterijy atsiradima.

Tikslinga skirti fluorokvinolonus klinikinéms ligoms, kuriy atsakas j kity klasiy antibiotikus buvo
silpnas arba tikétina, kad jis bus silpnas, gydyti.

Chinolony klasés vaistai buvo siejami su kremzlés erozijomis svorj laikan¢iuosie sanariuose ir kitomis
artropatijos formomis nesubrendusiems jvairiy rusiy gyviinams. Jauniems gyviinams veterinarinio
vaisto naudoti nerekomenduojama.

Yra zinoma, kad ilgalaikis ir intensyvus vietiniy kortikosteroidy preparaty vartojimas sukelia vietin;j ir
sistemin]j poveikj, jskaitant antinksc¢iy funkcijos slopinima, epidermio plonéjimg ir uzdelstg zaizdy
gijima.

Vengti patekimo j akis gyviinams. Atsitiktinai palietus, kruops¢iai nuplaukite vandeniu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) fluorchinolonams, kortikosteroidams ar
prieSgrybeliniams veterinariniams vaistams ir kitoms veterinarinio vaisto sudedamosioms dalims,
turéty vengti salyCio su veterinariniu vaistu vartojimo metu.

Venkite veterinarinio vaisto patekimo ant odos ir j akis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, paveikta
vieta nuplauti dideliu kiekiu vandens.

Biukite atsargiis, kad netyCia neprarytuméte. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreipkités medicininés
pagalbos ir parodykite jam informacinj lapelj arba etiketg.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima gydyti kaliy vaikingumo ar laktacijos metu.

Perdozavimas

Naudojus tris kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis, pakito biocheminiai ir hematologiniai
rodikliai (pvz., padaugéjo Sarminés fosfatazés, animotransferazés, pasireiské nezZymi neutrofilija,
eozinopenija, limfopenija). Sie pakitimai yra nesunkis ir greitai praeina baigus gydyti.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Reta Kurtumas*
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty
gyvuny)
Nenustatytas daznis Biocheminiy ir hematologiniy parametry pokyc¢iai (pvz.,

padidéjes serumo Sarminés fosfatazés (ALP), padidéjes
alanino aminotransferazés (ALT) / padidéjes aspartato
aminotransferazés (AST) kiekis, neutrofilija?

(negali buti jvertinta pagal turimus
duomenis):

!Daugiausia senesniems Sunims ir daZniausiai trumpalaikio pobiidZio.
2Susijes su kortikosteroidiniais vaistais.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema: Www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
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Naudoti j ausj.

Prie$ naudojima buteliukg reikia 30 sekundziy gerai supurtyti ir Svelniai suspausti, kad lasintuvas
prisipildyty veterinariniu vaistu.

I ausj vieng kartg per dieng reikia jlasinti deSimt lasy, gydyti 7-14 d.
Po 7 gydymo dieny veterinarijos gydytojas turi jvertinti ir nuspresti, ar biitina gydyma testi dar savaite.

Viename laSe yra: 71 pg marbofloksacino, 237 pg klotrimazolo ir 23,7 pg deksametazono acetato.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie§ gydyma iSoring ausies landa biitina kruopsc¢iai iSvalyti ir i§sausinti.

IlaSinus vaista, ausj ties pagrindu galima trumpai Svelniai pamasazuoti, kad vaistas pasklisty apatinéje
ausies kanalo dalyje.

Kai gydomi keli Sunys, kiekvienam jy reikia naudoti atskirg lasintuva.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko ir
kartoninés dézutés po ,,EXP*“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Pirmga kartg atidarius buteliuka, vadovaujantis informaciniame lapelyje nurodytu tinkamumo laiku,
reikia apskaiciuoti datg, po kurios nepanaudoto vaisto likutis turi buiti sunaikintas.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 3 ménesiai.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Receptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/16/2377/001
LT/2/16/2377/002
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LT/2/16/2377/003

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Dézutéje yra vienas 10 ml buteliukas ir 1 laSintuvas.
Dézutéje yra vienas 20 ml buteliukas ir 2 lasintuvai.
Dézutéje yra vienas 30 ml buteliukas ir 3 lasintuvai.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

2024-05-28

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz Yaisto serijos iSleidima:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmerges kelias 4
Uzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. + 370 5 236 2740

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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