SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok pre psy (suky)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:

50 pg kabergolinu (ako baza)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Triglyceridy mastnych kyselin s Cg-Cyg

Svetlozlty olejovy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy (suky).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba falosnej gravidity pri sukach: Inhibicia sekrécie prolaktinu kabergolinom vedie k rychlemu
ustupeniu priznakov falo$nej gravidity, ktora zahfiia aj laktaciu a zmeny sprévania.

Potlacenie laktacie pri sukach: Potlacenie laktacie pri sukach sa moze vyzadovat vramci ur€itych
klinickych podmienok (napriklad odobratie Steniat po ich narodeni alebo po neskorom odstaveni Steniat).
Inhibicia sekrécie prolaktinu kabergolinom vedie k rychlemu ukonceniu laktacie a involtcii mlie¢nych
Zliaz.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach. Veterinarny lieck mbze vyvolat’ potrat.

Nepouzivat’ pri zvieratach, ktorym st podavané veterinarne lieky na liecbu hypotenzie. Veterinarny liek
moze pri lieCenych zvieratach vyvolat” hypotenziu.

Nepouzivat hned’ po chirurgickom zakroku, pretoze zviera je este stale pod vplyvom anestetik.

3.4 Osobitné upozornenia

Pozri b. 3.3

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov




Nie st.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Veterinarny liek nemaja podavat tehotné Zeny.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte gumové rukavice, aby nedoslo ku kontaktu
veterinarneho lieku s kozou. V pripade zasiahnutia koZe exponované miesto umyte pridom tectcej vody.
Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky mydlom a vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy (suky):

Vel'mi Casté Strata chuti’

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Casté Vracanie®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych

zvierat):

Neurcena frekvencia (nemozno odhadnut’ z Hypotenzia®
| dostupnych udajov) Ospalost”

! mierna a prechodna

2 vracanie sa zvy&ajne vyskytuje len v momente prvého podania. V tomto pripade sa lie¢ba nemusi prerusovat,
pretoze vracanie sa pri d’alsich podaniach nebude opakovat’.

® prechodna

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému
hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v Casti 16 - pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Kabergolin ma schopnost’ vyvolat’ potrat pri sukach vo vy$§om $tadiu gravidity.
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Nepouzivat’ pri laktujtcich sukach, ak sa nepozaduje zastavenie laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi kabergolinom a inymi veterinarnymi liekmi.

Kabergolin moéze vyvolat’ prechodné znizenie krvného tlaku. Veterinarny liek aplikovany zvieratam
stcasne s veterinarnymi liekmi proti hypotenzii alebo po chirurgickom zakroku, ked’ st este pod vplyvom
anestetik, méze vyvolat’ este vyraznejSie znizenie krvného tlaku. Preto je v tomto pripade
kontraindikovany (pozri 3.3.).

KedZe kabergolin pdsobi prostrednictvom priamej stimulacie dopaminovych receptorov, veterinarny liek
sa nema podavat’ spolu s veterinarnymi liekmi, ktoré maju dopaminovy antagonisticky uc¢inok (ako
napriklad fenotiaziny, butyrofény), pretoze tieto mézu znizit’ i€inok inhibicie prolaktinu.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.
Veterinarny liek sa podava priamo do dutiny ustnej alebo zamieSany do krmiva.

5 ng kabergolinu/kg zivej hmotnosti (t. j. 0,1 ml lieku/kg z.hm.) raz denne, 4 — 6 za sebou nasledujtcich
dni, v zavislosti od klinického stavu.

Pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg sa odporuc¢a odmerat’ davku v kvapkach, 3 kvapky = 0,1 ml.

Ak priznaky po prvej lieCbe neusttpia alebo ak sa opdtovne objavia ku koncu liecby, je mozné cely proces
zopakovat’.

Roztok sa méze podavat’ kvapkadlom alebo striekackou.

3.10 Priznaky predavkovanie (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Experimentéalne udaje ukazali, ze jednorazové predavkovanie veterinarnym liekom zvySuje
pravdepodobnost’ vracania a hypotenzie po liecbe.
V pripade potreby je mozné zvazit’ podanie dopamin-antagonistickych liekov.

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

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QG02CB03
4.2 Farmakodynamika

Farmakodynamika kabergolinu bola skiimana v in vitro a in vivo podmienkach. Kabergolin G¢inne
inhibuje sekréciu prolaktinu hypofyzou a nasledne aj procesy stvisiace so sekréciou prolaktinu, ako
napriklad laktaciu. K najvyssej inhibicii prolaktinu dochadza do 4 — 8 hodin a pretrvava niekol'ko

dni v zavislosti od davky. Uéinok kabergolinu na inhibiciu prolaktinu je dlhodobejsi ako u¢inok inhibicie
metergolinom, bromokriptinom a pergolidom.

Mechanizmus u¢inku kabergolinu: kabergolin pdsobi prostrednictvom priamej interakcie s receptorom
dopaminu v laktotrofnych bunkach hypofyzy; tato reakcia ma trvaly ucinok.

Okrem uc¢inkov na procesy suvisiace s prolaktinom nema kabergolin Ziadne iné vyznamné endokrinné
ucinky.

V ramci centralneho nervového systému je kabergolin agonistom dopaminu, posobi prostrednictvom D-2
dopaminergnych receptorov.

Kabergolin ma urcitt afinitu pre noradrenergné receptory, ale neovplyviiuje metabolizmus noradrenalinu
alebo serotoninu. Tak, ako iné ergolinové derivaty, aj kabergolin spdsobuje vracanie (podobne ako
pergolid a bromokriptin). Pri peroralnej aplikacii alebo vo vel'kych davkach aplikovanych peroralne
spdsobuje kabergolin zniZenie krvného tlaku.

4.3 Farmakokinetika



Farmakokinetické §tadie boli uskutoénené na potkanoch a psoch. Stidie na potkanoch boli vykonané

s radioaktivnym kabergolinom podavanym peroralne alebo intravendzne v davkach 0,5 mg/kg Zivej
hmotnosti. Studie na psoch s dennou davkou 80 pg/kg Zivej hmotnosti (psom boli davky aplikované 30
dni; farmakokinetika sa vyhodnocovala 1. a 28. den). Nizsie uvedené udaje su Specifikované: udaje zo
studii na potkanoch a tdaje zo $tudii na psoch.

Absorpcia:

- absorpcia po peroralnom podani je takmer kompletna (adaje zo $tudii s potkanmi),

- Trmax = 1 hodina prvy den pokusu a 0,5 — 2 hodiny (priemer 75 mintit) 28. den (idaje zo §tidii so psami),
- Cpnax Ol v rozmedzi 1140 do 3155 pg/ml (priemer 2147 pg/ml) prvy den a v rozmedzi 455 az 4217 pg/ml
(priemer 2336 pg/ml) 28. den (udaje zo $tudii so psami)

- AUC (524 1y hodnoty boli prvy defi v rozmedzi 3896 — 10216 pg.h.ml™* (priemer 7056 pg.h.ml™) a v 28.
deti v rozmedzi 3231 — 19043 pg.h.ml™ (priemer 11137 pg.h.ml™) (adaje zo §tidii so psami).

Distribucia:

Co sa tyka distribucie v tkanivach (AUC), vysoké koncentracie boli zaznamenané v peéeni, hypofyze,
nadoblic¢kach, slezine, obli¢kach, pl'icach (260 — 100), nasledovali vaje¢niky, maternica, srdce (50 — 30).
Koncentracia v mozgu bola rovnaka ako v plazme (tidaje zo $tudii s potkanmi).

Biotransformacia:

- Stanovenie metabolitov v plazme. V plazme boli zaznamenané stale hodnoty Styroch metabolitov (FCE
21589, FCE 21904 a dva nezname) spolu s nezmenenym kabergolinom, ktoré tvorili priblizne 26%
plazmatickej aktivity v rozmedzi 2 az 48 hodin po oralnom podani. Vysoké hodnoty metabolitov boli
zaznamenané v ramci prvych testovacich davok (0,5 a 1,0 hodiny), ¢o poukazuje na rapidnu
biotransformaciu kabergolinu (idaje zo $tidii s potkanmi),

- Hodnotenie vyluc¢enych metabolitov. V moci boli do 24 hodin po peroralnom alebo intravenéznom
podani zaznamenané nasledovné hodnoty: priblizne 25% vylu¢enej aktivity predstavoval nezmeneny liek,
priblizne 50% predstavoval metabolit 6-ADL (FCE 21589) a zostavajucich 25% tvorili iné momentalne
nezname metabolity (idaje zo $tidii s potkanmi).

Eliminacia:

Pol¢as rozpadu v plazme pri psoch - t ,, prvy deit = 19 hodin; t, 28. defi = 10 hodin (udaje zo §tadii so
psami),

Pol¢as rozpadu v tkanivach pri potkanoch. Miera eliminacie z va¢siny tkaniv (t ,,= 24 hodin) bola
porovnatel'na s plazmou (ty, = 17 hodin), okrem hypofyzy, kde je eliminacia zvlast pomala (t ,,= 60
hodin) (idaje zo $tadii s potkanmi).

Sposob vylucovania pri potkanoch, Vylucuje sa hlavne vykalmi; menej ako 10% davky sa objavilo v moci
(udaje zo stadii s potkanmi).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po zamieS$ani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
Po pouziti veterinarny liek opétovne dobre uzavriet’.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z tmavého skla typu Il so zavitovym hlinikovym uzaverom,; ¢ira sklenena pipeta typu |
(kvapkadlo s odmerkou) v ochrannom obale. Prilozena pisomnd informacia pre pouzivatel'ov.
Velkost balenia: 1 x 3ml, 1 x 7ml, 1 x 15 ml

Liekovka z tmavého skla typu IIT s polyetylénovym uzaverom; polypropylénova strickacka

Vv polyetylénovej zlozke. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x3ml, 1 x 7ml, 1 x 15 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

55 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho 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.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/134/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.04.2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabi¢ka 3 ml, 7 ml, 15 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
50 pg kabergolinu (ako béaza)

3. VELKOST BALENIA

3 ml, (7 ml, 15 ml).

4. CIECOVE DRUHY

Psy (suky).

5. INDIKACIE

Liecba falosnej gravidity a potlacenie laktacie pri sukach.

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Netyka sa.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.
Po zamie§ani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
Po pouzitim liek opédtovne dobre uzavriet'.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/134/04-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 3 ml, 7 ml, 15 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALASTOP

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kabergolin 50 pg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni pouzit do............
Po zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok pre psy (suky)

2. ZlozZenie
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:

50 pg kabergolinu (ako baza)

Svetlozlty olejovy roztok.

3t Cielové druhy
Psy (suky).
4. Indikécie na pouzitie

Liecba falosnej gravidity pri sukach: Inhibicia sekrécie prolaktinu kabergolinom vedie K rychlemu
ustupeniu priznakov falo$nej gravidity, ktora zahtiia aj laktaciu a zmeny sprévania.

Potlacenie laktacie pri sukach: Potlacenie laktacie pri sukach sa méze vyzadovat’ v ramci uréitych
klinickych podmienok (napriklad odobratie Steniat po ich narodeni alebo po neskorom odstaveni Steniat).
Inhibicia sekrécie prolaktinu kabergolinom vedie k rychlemu ukonéeniu laktacie a involucii mlie¢nych
zZliaz.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri gravidnych zvieratach. Veterinarny liek moze vyvolat’ potrat.

Nepodavat’ zvieratam, ktorym st podavané veterindrne lieky na liecbu hypotenzie. Veterindrny liek moze
pri lieGenych zvieratach vyvolat’ hypotenziu.

Nepouzivat hned’ po chirurgickom zakroku, pretoze zviera je este stale pod vplyvom anestetik.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pozri b. 5.

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

Tehotné Zeny sa maj vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte gumové rukavice, aby nedoslo ku kontaktu
veterinarneho lieku s kozou.

V pripade zasiahnutia koZe exponované miesto umyte pradom tectcej vody.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky mydlom a vodou.




Dalsie opatrenia:
Nie su.

Gravidita a laktécia:

Kabergolin ma schopnost’ vyvolat’ potrat pri sukach vo vy$som $tadiu gravidity.

Veterinarny liek je indikovany na potlacenie laktacie pri sukach: inhibicia sekrécie prolaktinu
kabergolinom spdsobi rychle zastavenie laktacie a involiciu mliecnej Zl'azy. Veterinarny lick sa nema
podavat’ laktujicim sukam. Pouzit’ len ak sa prave pozaduje zastavenie laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi kabergolinom a inymi veterinarnymi liekmi.

Kabergolin méze vyvolat’ prechodné znizenie krvného tlaku. Veterinarny liek aplikovany zvieratdm
sucasne s liekmi proti hypotenzii alebo po chirurgickom zakroku, ked’ st este pod vplyvom anestetik,
modze vyvolat’ eSte vyraznejSie znizenie krvného tlaku. Preto je v tomto pripade kontraindikovany.
Ked’Ze kabergolin posobi prostrednictvom priamej stimuldcie dopaminovych receptorov, veterinarny liek
sa nema podévat spolu s liekmi, ktoré majii dopaminovy antagonisticky u¢inok (ako napriklad
fenotiaziny, butyrofény), pretoze tieto mézu znizit’ u¢inok inhibicie prolaktinu.

Predavkovanie:

Experimentalne udaje ukazali, ze jednorazové predavkovanie veterinarnym liekom zvysuje
pravdepodobnost’ vracania a hypotenzie po liecbe.

V pripade potreby je mozné zvazit’ podanie dopamin-antagonistickych liekov

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. NezZiaduce ucinky

Ciel'ové druhy: Psy (suky)

Vel'mi ¢asté Strata chuti®
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Casté Vracanie®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych

zvierat):

Neurcena frekvencia (nemozno odhadnut’ z Hypotenzia®
dostupnych udajov) Ospalost”

! mierna a prechodna.

2 yracanie sa zvy&ajne vyskytuje len v momente prvého podania. V tomto pripade sa lie¢ba nemusi
preruSovat’, pretoze zvracanie sa pri d’alsich podaniach nebude opakovat'.

3 prechodny

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. 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 netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

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 spsob podania lieku

Veterinarny liek sa podava peroralne, priamo do dutiny tstnej alebo zamieSany do krmiva.

5 ng kabergolinu/kg z.hm. (t. j. 0,1 ml lieku/kg z.hm.) raz denne, 4 — 6 za sebou nasledujtcich dni,

v zavislosti od klinického stavu.

Pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg sa odporaca odmerat’ davku v kvapkach, 3 kvapky = 0,1 ml.
Roztok sa mo6ze podavat’ kvapkadlom alebo striekackou.

9. Pokyn o spravnom podani
Ak priznaky po prvej lieCbe neustipia alebo ak sa opatovne objavia ku koncu liecby, je mozné cely proces
zopakovat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

10. Ochranné lehoty

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Po pouziti liek opdtovne dobre uzavriet’.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registraéné ¢isla a vel’kosti balenia


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Registraéné ¢islo: 96/134/04-S
Velkost balenia: 1 x 3 ml, 1 x 7ml, 1 x 15 ml (s kvapkadlom alebo strickackou)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska c¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

Email: ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 35 22 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Taliansko
Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Tres le Bois, 22600 Loudéac, Franctzsko



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

