SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Metaxx 1,5 mg/ml perordlna suspenzia pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Meloxikam 1,5 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Benzoan sodny (E211) 1,5mg

Sorbitol, tekuty (nekrystalizujuci)

Glycerol

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného

Oxid kremic¢ity, koloidny bezvody

Xantanova guma

Monohydrat kyseliny citronovej

Medova ar6ma

Voda, ¢istena

Zlta az svetloZIta peroralna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych svalovych a kostrovych ochoreniach u psov.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podraZzdenie a hemoragia,

s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiov.




3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psov by sa nemal podavat’ mackam pretoZe nie je vhodny na pouZitie u tohto
druhu zvierat. Mackadm sa ma podavat’ Metaxx 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata.

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

Meloxikam a iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mézu sposobit’ reakcie z precitlivenosti.
LCudia so znamou precitlivenost'ou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym liekom. Po
pouziti je potrebné umyt’ siruky.

Nahodné pozitie licku moze spdsobit’ gastrointestinalne tazkosti, ako je nevolnost’ a bolest’ zaludka.
Zabrante nahodnému pozitiu detmi. Nenechéavajte naplnent injeként striekacku bez dozoru. Akékol'vek
nespotrebované medikované krmivo sa musi okamzite zlikvidovat’ a miska sa musi dokladne umyt'.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:

Frekvencia vyskytu Neziaduce tuclinky

Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla’, skleslost™;

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych vracanie', hnacka®, krv v truse (skryta)",
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hemoragicka hnacka, hemateméza,

gastrointestinalne vredy’;
oblikové zlyhanie';
zvys$ené hladiny peceniovych enzymov.

! Typické neziaduce G¢inky NSAID

Tieto neziaduce Ucinky sa spravidla objavuju v priebehu prvého tyzdia liecby a su vo véacsine pripadov
prechodné a vymiznua po ukonceni lieCby, no mézu byt’ vazne alebo aj smrtel'né.

Ak sa vyskytni neziaduce ucinky, je potrebné prerusit’ lieCbu a poradit’ sa s veterinarnym lekarom.
Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku.

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 idaje sa nachadzaju v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena na pouzitie pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné NSAID lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZzuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sit’azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym ti¢inkom. Meloxikam
sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchadzajtca liecba protizapalovymi latkami méze mat’ za nasledok d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, a preto by sa pred zacatim lieCby malo dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lie¢by takymito
veterinarnymi liekmi. DIZka tohto obdobia bez liecby sa v§ak musi zvazit’ podl'a farmakokinetickych
vlastnosti predchadzajiceho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.

Dévkovanie

Na zaciatku lieCby sa podava jednorazova davka 0,2 mg meloxikamu/kg Zzivej hmotnosti v prvy den.
Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24-hodinovych intervaloch).

Po dosiahnuti klinického ucinku liecby (po > 4 diioch) musi byt’ pre dlhodobt lie¢bu davka
veterinarneho lieku podavana v najnizsej ucinnej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiiu bolesti

a zapalu spojeného s chronickym muskuloskeletdlnym ochorenim a tato davka sa moze casom zmenit'.

Klinickt odpoved’ je zvycajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 — 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po
10 dnoch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Cesty podania a davkovanie

Urcené na podavanie bud’ zamie$ané v krmive alebo pomocou striekac¢ky priamo do tlamy.

Pred pouzitim fl'asti¢ku dobre pretrepte a zabrante vzniku kontaminacie pocas pouzivania.

Osobitnll pozornost’ treba venovat’ presnosti davkovania.

Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky prilozenej v baleni.

Striekacka je prisposobena kvapkadlu fTasky a ma stupnicu podl'a kg Zivej hmotnosti, ktord zodpoveda
udrziavacej davke 0,1 mg/kg zivej hmotnosti. Preto je poc¢iatocnd davka v prvy dei liecby dvojnasobna
ako udrziavacia davka.

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

V pripade predavkovania je potrebné zac¢at’ symptomaticku liecbu.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QMO1ACOG.



4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidna protizapalova latka (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktora spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antiexsudativne a antipyretické ucinky.
Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere taktiez inhibuje agregaciu
trombocytov vyvolant kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukézali, Ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vi¢sej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:

Meloxikam je po peroralnom podani uplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st
dosiahnuté priblizne po 3,4 hodinach. Ak je liek pouzivany podl'a odporucaného davkovania, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnuta na druhy den po zacati liecby.

Distribticia

Na urovni terapeutickych davok existuje linearny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii zl¢ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vsetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie
Meloxikam je vyluCovany s pol¢asom 27 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych
trusom a zvysSok mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

5.3.  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a s jednou flastickou z HDPE a adaptérom na striekacku z LDPE uzatvorena
polypropylénovym skrutkovacim uzaverom.
Polypropylénova odmerna strickacka s objemom 3 ml.

Velkosti balenia:

5 ml (vo flasti¢ke s objemom 10 ml)
10 ml

25 ml

50 ml



125 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/054/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20.01.2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metaxx 1,5 mg/ml peroralna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 1,5 mg/ml

| 3. VEDKOST BALENIA

5ml
10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

| 4. CIEDOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/054/DC/24-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Frasti¢ky s objemom 125 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metaxx 1,5 mg/ml peroralna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy.

‘ 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 6 mesiacov.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznic¢ke.

| 8. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

| 9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasti¢ka s objemom 5 ml, 10 ml, 25 ml alebo 50 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metaxx

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 6 mesiacov.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Metaxx 1,5 mg/ml perordlna suspenzia pre psy
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Meloxikam 1,5 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny (E211) 1,5mg

Zlta az svetloZlta peroralna suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych svalovych a kostrovych ochoreniach u psov.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podraZzdenie a hemoragia,

s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvysenej renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psov by sa nemal podavat’ mackam pretoze nie je vhodny na pouZitie u tohto
druhu zvierat. Mackédm sa ma podavat’ Metaxx 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata.

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

Meloxikam a iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mézu sposobit’ reakcie z precitlivenosti.
LCudia so znamou precitlivenost’ou na NSAID sa musia vyhybat” kontaktu s veterinarnym liekom. Po
pouziti je potrebné umyt’ si ruky.

Nahodné pozitie licku moze spdsobit’ gastrointestinalne tazkosti, ako je nevolnost a bolest’ zaltdka.
Zabraiite nahodnému pozitiu detmi. Nenechéavajte naplnent injeként striekacku bez dozoru. Akékol'vek
nespotrebované medikované krmivo sa musi okamzite zlikvidovat’ a miska sa musi dokladne umyt’.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena na pouzitie pocas gravidity a laktacie. NepouZzivat
u gravidnych alebo laktujucich zvierat.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné NSAID lieky, diuretikd, antikoagulancid, aminoglykozidové antibiotikd a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sit'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym ti¢inkom. Meloxikam
sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami moze mat’ za nasledok d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, a preto by sa pred zacatim lieCby malo dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lie¢by takymito
veterindrnymi lieckmi. Dizka tohto obdobia bez lieéby sa vsak musi zvazit' podl'a farmakokinetickych
vlastnosti predchadzajuceho lieku.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Psy:

Frekvencia vyskytu Neziaduce tucdinky

Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla’, skleslost™;

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych vracanie', hnacka®, krv v truse (skryta)",
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hemoragicka hnacka, hemateméza,

gastrointestinalne vredy’;
oblikové zlyhanie';
zvySené hladiny pecetiovych enzymov.

! Typické neziaduce Gi¢inky NSAID

Tieto neziaduce tcinky sa spravidla objavuju v priebehu prvého tyzdia liecby a su vo vacSine pripadov
prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, no mozu byt’ vazne alebo aj smrtel'né.

Ak sa vyskytni neziaduce ucinky, je potrebné prerusit’ liecbu a poradit’ sa s veterinarnym lekarom.
Hlasenie neziaducich ucinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netic¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych uidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

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

Peroralne podanie.
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Davkovanie

Na zaciatku liecby sa podava jednorazova davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti v prvy dei.
Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24-hodinovych intervaloch).

Po dosiahnuti klinického ucinku lie¢by (po > 4 ditoch) musi byt’ pre dlhodobt liecbu davka
veterinarneho lieku podavana v najnizsej ucinnej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiiu bolesti
a zapalu spojeného s chronickym muskuloskeletadlnym ochorenim a tito davka sa méze Casom zmenit'.

Klinicka odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 — 4 dni. Liec¢ba sa prerusi najneskor po
10 diioch, ak nie je viditel'né klinické zlepSenie.

Cesty podania a davkovanie
Uréené na podavanie bud’ zamie$ané v krmive alebo pomocou striekacky priamo do tlamy.

9. Pokyn o spravnom podani

Osobitnl1 pozornost’ treba venovat’ presnosti davkovania. Pred pouzitim fl'asticku dobre pretrepte

a zabraite vzniku kontaminacie po¢as pouZzivania.

Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky prilozenej v baleni.

Striekacka je prispdsobena kvapkadlu flasky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti, ktora zodpoveda
udrziavacej davke 0,1 mg/kg zivej hmotnosti. Preto je pociatocnd davka v prvy dei liecby dvojnasobna
ako udrziavacia davka.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladnicke ani mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartonovej skatuli a flasticke po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 6 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

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

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/054/DC/24-S

Sml

10 ml

25ml
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50 ml
125 mi

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze <a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky>:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

[V pripade MRP/DCP/SRP a vnutrostatnych postupov: doplni sa na narodnej tirovni.]

17. DalSie informacie
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