LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

OvuGel 0,1 mg/ml emétingeeli

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisiltda:

Vaikuttava aine:
Triptoreliini (triptoreliiniasetaattina)

Apuaineet:

0,1 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinlidfikkeen annostelemiseksi oikein

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti

0,9 mg

Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti

0,1 mg

Natriumkloridi

L-metioniini

Natriumsitraatti

Sitruunahappo, vedeton

Metyyliselluloosa

Puhdistettu vesi

Ohut, kirkas tai hieman samea geeli.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji
Sika (siitosemakko)

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vieroitetuille emakoille ovulaation synkronointiin yksittdisen kiintedaikaisen keinosiemennyksen

mahdollistamiseksi.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttéda tiineyden ja/tai laktaation aikana.

Ei saa kéyttdd emakoille, joilla on ilmeisié lisddntymiselimiston epAmuodostumia.

3.4 Erityisvaroitukset

OvuGel-valmisteen tehoa ensikoille (porsimattomille emakoille) ei ole osoitettu, ja siksi timén

eldinlddkkeen kiyttod ndille eldimille ei suositella.

Fysiologinen tila ja hoidon ajankohta voivat vaikuttaa sithen, miten emakot vastaavat
synkronointihoito-ohjelmiin. Hoitovasteet eivét ole yhdenmukaisia sikalaumojen vélilla eivétka

laumojen yksittéisten sikojen valilla.




3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmistetta ei pidd kayttdd emakoille, joilla on lisddntymiselimiston epamuodostumia,
hedelméttomyytté tai yleisen terveydentilan héirioita.

Emakoille on tehty yksi lisadntymistd koskeva turvallisuustutkimus, jossa suositusannokseen nihden
3-kertaisen Ovugel-annoksen antamisen jilkeen ei havaittu lisdéintymistoimintoihin eiké porsaisiin
kohdistuvia vaikutuksia. Valmisteen turvallisuutta emakoille myohemmissa lisddntymissykleissa ei
kuitenkaan ole osoitettu. Kystojen ilmenemistd mahdollisena pitkdaikaisvaikutuksena ei voida sulkea
pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Valmiste voi aiheuttaa silmé-drsytystd. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid GnRH-analogeille tai
jollekin apuaineista (parabeenit mukaan lukien), tulee vilttaa kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Elédinladkettd késiteltdessd on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten haalareita ja
suojakésineita.

Al4 sy6, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinldiketta.

Vilta suoraa kosketusta ihon ja silmien kanssa. Pese kidet eldinlddkkeen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiisi, huuhtele huolellisesti ja kddnny vélittomasti 14dkérin
puoleen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese kontaminoituneet alueet saippualla ja vedella.
Triptoreliini voi vaikuttaa naisen lisddntymiskiertoon, eikd vahingossa tapahtuneen altistuksen
vaikutuksia raskaana oleviin naisiin tunneta. Siksi suositellaan, etteivét raskaana olevat naiset késittele
tatd eldinlddkettd ja ettd lisddntymisikdiset naiset késittelevét tatd eldinladketta varoen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdon suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéa tiineyden ja/tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.
Tietoja ei ole saatavilla.



3.9 Antoreitit ja annostus
Emaittimeen.

Jokaisen emakon pitdd saada yksi 2 ml:n kerta-annos (vastaa 0,2 mg:aa) valmistetta eméttimeen
kaupallisesti saatavilla olevalla itsetayttyvalla ruiskulla, jossa on siirtoneula ja joka on suunniteltu
annostelemaan tarkasti 2 ml:n annoksia seké johon voidaan liittdé emétinannosteluputki.

OvuGel pitdd annostella eméttimeen 96 tuntia + 2 tuntia vieroituksen jilkeen.
Emakot pitdd keinosiementdd noin 22 tuntia + 2 tuntia eldinladkkeen annon jélkeen.
1. Anna injektiopullon [&mmeté huoneenldmpddn véhintdédn 10 minuutin ajan.

2. Poista folioliuska injektiopullon paalta. Pida
injektiopullo pystyasennossa, kddnna antolaite
ylosalaisin ja paina se injektiopullon péille.

Purista ja vapauta hitaasti antolaitteen kahvaa, jolloin
eldinlddke siirtyy annosteluputkeen ja
injektiopullosta tdyttyy kammioon toinen annos.
Té&ma mahdollistaa my6s mahdollisen ilman
syrjaytymisen annosteluputkesta.

Kayté kertakdyttoistd suojusta jokaiselle emakolle.

Vie annosteluputki helldvaroen ja hitaasti
eméttimeen hieman yldviistoon suunnaten (jotta se ei
mene virtsaputkeen), kunnes kohtaat pienté vastusta
(kohdunkaula). Veda tdlloin annosteluputkea
takaisinpdin noin 1-3 cm.




6. Vapauta eldinlddke eméattimeen ja poista
annosteluputki emittimesta.

1-vulva 6-perdsuoli
2-perdaukko 7-kohdunkaula
3-virtsaputki 8-kohdunsarvi
4-rakko 9-munasarjat
S-emdtin

Annosten lukumaiéra injektiopulloa kohden riippuu alan kéyténteistd, mukaan lukien antolaitteen
tyypisté ja annosteluohjelmasta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Eldinladkkeen antaminen porsimattomille emakoille ja emakoille jopa 3 kertaa suositellun
pdivdannoksen suuruisina annoksina 3 perékkédisen péivén ajan aiheutti munasarjojen luteaalikystojen
esiintymisté. [lmaantuvuuden havaittiin olevan suurinta 3-kertaisella annoksella.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi

QHOICA97

4.2 Farmakodynamiikka

Triptoreliini on GnRH:n synteettinen analogi.

Hypotalamus syntetisoi ja vapauttaa GnRH:ta, jonka vaikutus kohdistuu aivolisékkeen etulohkoon,
missé se stimuloi luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH)
vapautumista. Ndma puolestaan stimuloivat sukupuolisteroidien muodostumista ja gametogeneesid
(ovulaatiota). Verenkierron sukupuolisteroidipitoisuus palautesditelee GnRH:n vapautumista
hypotalamuksesta.

Triptoreliinin vaikutusmekanismi on sama kuin luonnollisen GnRH:n. GnRH vuorovaikuttaa
aivolisdkkeen gonadotrooppisissa soluissa ilmentyvien solukalvoon sitoutuneiden GnRH-reseptorien
kanssa. Tamé vuorostaan aktivoi kalsiumin vapautumisen seké G-proteiinin vélitykselld fosfolipaasi
C-tyypin entsyymin aktivaation. Seurauksena oleva kalsiumin kertyminen aktivoi kalmoduliinin, joka
ilmeisesti vélittdd gonadotropiinien vapautumisen.

Ovulaatio havaittiin 78-81 %:lla emakoista 48 tuntia sen jélkeen, kun eldimille oli annettu 0,2 mg
triptoreliiniannos emaéttimeen.



Kroonisen parenteraalisen annon jalkeen odotettavissa olevia sekundaarisia farmakodynaamisia
vaikutuksia ovat aivolisdkkeen epdherkistyminen ja sitd seuraava sukurauhasten suppressio, jotka
johtavat seerumin sukupuolisteroidipitoisuuksien pienenemiseen. Taméa on havaittu ladkinnéllisessa
kéaytossd ihmisilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Kohde-eldimessa veren triptoreliinipitoisuudet olivat huomattavasti suuremmat laskimoon annon kuin
emattimeen annon jalkeen. Madritettdvissd olevia pitoisuuksia voitiin havaita 12 tuntia laskimoon
annon ja 6 tuntia eméttimeen annon jélkeen.

Emakoiden AUC.s-arvot osoittivat, etté triptoreliinialtistus oli 13 kertaa véhédisempi eméttimeen
annon jilkeen suhteessa saman annoksen laskimonsisdiseen antoon. Alle 7,45 %
triptoreliiniannoksesta imeytyi eméttimen limakalvon 14pi, kun 0,2 mg triptoreliinia annettiin
emittimeen eldinlddkevalmisteen muodossa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C).
Al4 siilytd avattua pakkausta yli 25 °C:ssa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

50 ml:n moniannosinjektiopullo tyypin I meripihkanvarista lasia, suljettu bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinisinetill4.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittié talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessa kéytetdén ldékkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/20/260/001



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

10/11/2020

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

RASIA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

OvuGel 0,1 mg/ml emétingeeli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Triptoreliini (triptoreliiniasetaattina) 0,1 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

50 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

-

Sika (siitosemakko)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Emattimeen.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta jadkaapissa.
Ala sdilytd avattua pakkausta yli 25 °C:ssa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/20/260/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

ETIKETTI 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

OvuGel 0,1 mg/ml emétingeeli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Triptoreliini (triptoreliiniasetaattina) 0,1 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

-

Sika (siitosemakko)

| 4. ANTOREITIT

Emattimeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Kayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta jadkaapissa.
Ala sdilytd avattua pakkausta yli 25 °C:ssa.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

OvuGel 0,1 mg/ml emétingeeli

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Triptoreliini (triptoreliiniasetaattina)....................... 0,1 mg
Apuaineet:

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti ................. 0,9 mg
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti................ 0,1 mg

Ohut, kirkas tai hieman samea geeli.

3. Kohde-eldinlaji(t)

-

Sika (siitosemakko)

4. Kiiyttoaiheet

Vieroitetuille emakoille ovulaation synkronointiin yksittdisen kiintedaikaisen keinosiemennyksen
mahdollistamiseksi.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttéa tiineyden ja/tai laktaation aikana.
Ei saa kéyttdd emakoille, joilla on ilmeisié lisddntymiselimiston epdmuodostumia.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Valmisteen tehoa nuorille (porsimattomille) emakoille ei ole osoitettu, ja siksi sen kéyttdd niille
eldimille ei suositella.

Fysiologinen tila ja hoidon ajankohta voivat vaikuttaa siithen, miten emakot vastaavat
synkronointihoito-ohjelmiin. Hoitovasteet eivit ole yhdenmukaisia sikalaumojen vélilld eivétkd
laumojen yksittdisten sikojen valilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmistetta ei pida kayttdd emakoille, joilla on lisdéintymiselimiston epdmuodostumia,
hedelméttomyytté tai yleisen terveydentilan héirioita.

Emakoille on tehty yksi lisddntymistd koskeva turvallisuustutkimus, jossa suositusannokseen nihden
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3-kertaisen OvuGel-annoksen antamisen jalkeen ei havaittu lisddntymistoimintoihin eikd porsaisiin
kohdistuvia vaikutuksia. Valmisteen turvallisuutta emakoille my6hemmissa lisddntymissykleissa ei
kuitenkaan ole osoitettu. Kystojen ilmenemisté mahdollisena pitkdaikaisvaikutuksena ei voida sulkea
pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytystd. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid GnRH-analogeille tai

jollekin apuaineista (parabeenit mukaan lukien), tulee vilttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Eldinladketts kisiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten haalareita ja
suojakdsineita.

Al4 sy, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinl4dketta.

Viltd suoraa kosketusta ihon ja silmien kanssa. Pese kidet eldinlddkkeen késittelyn jélkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiisi, huuhtele huolellisesti ja kddnny valittomasti lddkérin
puoleen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese saastuneet alueet saippualla ja vedella.
Triptoreliini voi vaikuttaa naisen lisdéntymiskiertoon, eikd vahingossa tapahtuneen altistuksen
vaikutuksia raskaana oleviin naisiin tunneta. Siksi suositellaan, etteivit raskaana olevat naiset késittele
titd eldinldédkettd ja ettd naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, késittelevét tété eldinladkettd varoen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole varmistettu.
Ei saa kdyttéda tiineyden ja/tai laktaation aikana.

Yliannostus:

Eldinladkkeen antaminen porsimattomille emakoille ja emakoille jopa 3 kertaa suositellun
pdivdannoksen suuruisina annoksina 3 perékkédisen péivén ajan aiheutti munasarjojen luteaalikystojen
esiintymisté. [lmaantuvuuden havaittiin olevan suurinta 3-kertaisella annoksella.

7/ Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Jokaisen emakon pitéd saada yksi 2 ml:n kerta-annos (vastaa 0,2 mg:aa) valmistetta eméttimeen
kaupallisesti saatavilla olevalla itsetdayttyvalla ruiskulla, jossa on siirtoneula ja joka on suunniteltu
annostelemaan tarkasti 2 ml:n annoksia seké johon voidaan liittdd eméatinannosteluputki.

OvuGel pitdd annostella eméttimeen noin 96 tuntia vieroituksen jilkeen.

Emakot pitdd keinosiementid tavanomaisilla keinosiemennystekniikoilla noin 22 tuntia + 2 tuntia
eldinladkkeen annon jilkeen.

Annosten lukumaiéra injektiopulloa kohden riippuu alan kéyténteistd, mukaan lukien antolaitteen
tyypisté ja annosteluohjelmasta.

9. Annostusohjeet

OvuGel pitdd annostella eméttimeen 96 tuntia + 2 tuntia vieroituksen jalkeen.
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Eldinladkevalmistetta tulee lammittdd huoneenlampdétilaan 10 minuuttia ennen kayttoa.

L.

Poista folioliuska injektiopullon pailtd. Pida
injektiopullo pystyasennossa, kdanné antolaite
ylosalaisin ja paina se injektiopullon péaélle.

Purista ja vapauta hitaasti antolaitteen kahvaa, jolloin
eldinladke siirtyy annosteluputkeen ja
injektiopullosta tdyttyy kammioon toinen annos.
Tama mahdollistaa my6s mahdollisen ilman
syrjaytymisen annosteluputkesta.

Kéytd kertakdyttoistd suojusta joka emakolle.

Vie annosteluputki helldvaroen ja hitaasti
emdttimeen hieman yldviistoon suunnaten (jotta se ei
mene virtsaputkeen), kunnes kohtaat pientéd vastusta
(kohdunkaula). Veda talloin annosteluputkea
takaisinpdin noin 1-3 cm.
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Vapauta eldinlddke eméattimeen ja poista
annosteluputki emittimesta.

1-vulva 6-perdsuoli
2-perdaukko 7-kohdunkaula
3-virtsaputki 8-kohdunsarvi
4-rakko 9-munasarjat
S-emdtin

Annosten lukumaiéra injektiopulloa kohden riippuu alan kéyténteistd, mukaan lukien antolaitteen
tyypistd ja annosteluohjelmasta.
10. Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8§ °C).

Al4 sdilytd avattua pakkausta yli 25 °C:ssa.

Ali kiytd titi eldinldskettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidéikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/20/260/001

Rasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
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15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

Puh: +33 3 84 62 55 55
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