SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Butafosfan 100,0 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Benzylalkohol (E1519) 10,5 mg

Citrat sodny

Kyselina citronova (na upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry &erveny roztok bez viditelnych Gastic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone, hovédzi dobytok a psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Vsetky cielové druhy:
- Podporna liecba a prevencia hypofosfatémie a/alebo nedostatku kyanokobalaminu (vitamin B12).

Hovidzi dobytok:

- Podporna lieCba na obnovenie rumindcie po chirurgickej lieCbe posunutého slezu spojeného so
sekundarnou ket6zou.

- Doplnkova liecba pdérodnej parézy popri liecbe Ca/Mg.

- Prevencia rozvoja ketdzy, ak sa podéava pred otelenim.

Kone:
- Doplnkova terapia koni trpiacich svalovym vy¢erpanim.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia




Ziadne.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Intravendzne podanie sa mé vykonat’ vel'mi pomaly, pretoze pripady obehového Soku mézu byt
spojené s prilis§ rychlou injekciou.

Pri psoch trpiacich chronickou renalnou insuficienciou by sa mal veterinarny liek pouzivat’ len na
zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Benzylalkohol méze spdsobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie). Osoby so zndmou precitlivenost'ou
na benzylalkohol alebo niektort z pomocnych latok by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom..

Tento veterindrny liek moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabraiite kontaktu s pokozkou a ocami.
V pripade nahodného kontaktu zasiahnuté miesto dokladne oplachnite vodou.

Je potrebné sa vyhnut' samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone, hovidzi dobytok a psy:

Zriedkavé Bolest’ v mieste vpichu®

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych
zvierat):

Velmi zriedkavé Obehovy $ok?

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

' Bolo hlasené po subkutannom podani pri psoch.
2V pripadoch, ked’ doslo k rychlej intravenéznej infuzii.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachddzaju v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktcia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie krav.




Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie kobyl a stik. Laboratérne
studie na potkanoch nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Pouzivajte len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok, kone: intravenodzne (i.v.) pouzitie
Psy: intravendzne (i.v.), intramuskularne (i.m.) a subkutanne (s.c.) pouzitie

Pred podanim sa odporuca zahriat’ roztok na telesnti teplotu.
Davka zavisi od zivej hmotnosti (z. hm.) a kondicie zvierata.

Davka .
Dévka butafosfanu . Objem davky . o
Druhy (mg/kg % hm.) kyanokobfllamlnu veterinarncho Lieku Sposob podavania
(mg/kg z. hm.)
Hovadé;ﬁgbymk 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 mI/100 kg iV,
Psy 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg i.v., i.m.,, s.c.

Na podpornti liecbu sekundarnej ketozy krav by sa odporucand davka mala podéavat’ tri po sebe
nasledujtce dni.

Na prevenciu ketdzy krav by sa odporic¢ana davka mala podavat’ tri po sebe nasledujiice dni v obdobi
10 dni pred ocakavanym otelenim.

Pri inych indikaciach sa ma liecba podl'a potreby opakovat'.

Pri viacnasobnom vstupe do fl'ase sa odportica aspiracna ihla alebo viacdavkova injek¢na striekacka,
aby sa predi$lo nadmernému prepichnutiu zatky. Zatkuje mozné bezpeéne prepichntt’ az 15-krat.

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

Po intraven6znom podani az 5-nadsobku odportacanej davky pri hovidzom dobytku neboli hlasené
ziadne neziaduce ucinky.

Okrem prechodného mierneho opuchu v mieste vpichu neboli po subkutannom podani do 5-nasobku
odporucanej davky pri psoch hlasené Ziadne iné neZiaduce ucinky.

Nie st dostupné ziadne udaje o predavkovani psov po intravendznom a intramuskularnom podani.
Nie su dostupné ziadne udaje o predavkovani koni.

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

Hovidzi dobytok, kone:
Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE



4.1 ATCvet kod: QA12CX99
4.2  Farmakodynamika

Butafosfan je synteticky vyrobena organicka zlt¢enina fosforu. PouZziva sa ako exogénny zdroj
fosforu, ktory je dolezity pre energeticky metabolizmus. Je to nevyhnutné pre glukoneogenézu,
pretoze vicSina medziproduktov tohto procesu musi byt fosforylovana.

Kyanokobalamin je jedine¢ny vitamin obsahujuci kobalt, ktory je polosyntetickou formou vitaminu
B1,. Funguje ako kofaktor dvoch enzymov dolezitych pri syntéze mastnych kyselin a pri biosyntéze
glukdzy z propionatu.

Kyanokobalamin patri do skupiny vo vode rozpustnych vitaminov B, ktoré su syntetizované
mikrobialnou florou v traviacom trakte domacich zvierat (predzalidky a hrubé ¢revo).

Pri parenteralnom podani je kyanokobalamin priamo dostupny ako zdroj vitaminu By,.

4.3  Farmakokinetika

Butafosféan sa rychlo absorbuje z miesta vpichu pri subkutannom alebo intramuskuldrnom podani.
Maximalna plazmatickéd koncentracia sa dosiahne priblizne 30 minut po podani. Butafosfan sa
distribuuje do pecene, obliciek, svalov a koze/tuku a vylucuje sa rychlo, hlavne moc¢om (74 % pocas
prvych 12 hodin), zatial’ ¢o menej ako 1 % sa vylucuje stolicou.

V studiach na hovddzom dobytku je po jednorazovom intraven6znom podani jednorazovej davky 5
mg/kg zivej hmotnosti eliminacia relativne rychla s koneénym pol¢asom 3,2 hodiny. Pri kravach sa
zistilo, Ze vyluCovanie mlieka je nizke.

V stadiach na konoch sa po intraven6znom podani butafosfanu v davke 10 mg/kg zivej hmotnosti
dosiahla hodnota Cax do 1 minuty, pri¢om biologicky poléas je priblizne 78 mint.

V stadiach na psoch po jednorazovom subkutannom podani jednorazovej davky 20 mg/kg zivej
hmotnosti bola absorpcia a eliminacia butafosfanu relativne rychla. Tpax pri psoch je 0,75 h, zatial’ ¢o
termindlny polcas je priblizne 9 hodin.

Kyanokobalamin sa po subkutannom alebo intramuskularnom podani zvieratam rychlo a extenzivne
vstrebava do krvi. V sére sa viaZe na Specifické transportné proteiny nazyvané transkobalaminy.
Rozsiahlo sa distribuuje do vSetkych tkaniv a ma tendenciu sa hromadit’ v peceni. Hlavnymi cestami
vylucovania absorbovaného vitaminu B, st mo¢, zI¢ a stolica. Exkrécia nemetabolizovaného
vitaminu B;, oblickami glomerularnou filtraciou je minimalna a bilidrna exkrécia stolicou je hlavnou
vylucovacou cestou. Velka Cast’ kobalaminu vylic¢eného zZl€ou sa reabsorbuje; aspoii 65 az 75 % sa
reabsorbuje v ileu prostrednictvom mechanizmu aktivneho transportu ,,vnttorného faktora®.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Injekénu liekovku uchovavat’ v Skatuli aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Jantarova sklenena fl'asticka uzavretd pomocou bromobutylovej gumovej zatky, ktord je zabezpecena
hlinikovym uzaverom alebo vyklopnym uzaverom s polypropylénovym krytom.

Velkost’ baleni:
Kartonova skatul’ka s 1 fTaSou s objemom 50 ml alebo 100 ml.
Kartonové balenie obsahujuce 6 kartonovych skatal’ po 1 flasticke s objemom 50 ml alebo 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

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.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/010/MR/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/04/2022

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabica

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok a psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Butafosfan 100,0 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg

3. VELEKOST BALENIA

1x50 ml
1x100 ml
6x50 ml
6x100 ml

4. CIEEOVE DRUHY

(((('ﬂ

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok, kone: i.v. pouZitie
Psy: i.v., i.m., s.c. pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok, kone:
Miso a vnutornosti: 0 dni.
Milieko: 0 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni spotrebujte do 28 dni.



9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Injeként liekovku uchovavat’ v Skatuli aby bola chranena pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/010/MR/22-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 ml, 100 ml injekéna liekovka z jantarového skla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Butafosfan 100,0 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg

3. CIECOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok, psy.

‘4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok, kone: i.v. pouzitie
Psy: i.v., i.m., s.c. pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok, kone:
Miso a vnutornosti: 0 dni.
Milieko: 0 hodin.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni spotrebujte do 28 dni.
Po otvoreni spotrebujte do

7.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Injekén liekovku uchovavat’ v $katuli aby bola chranena pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok a psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Butafosfan 100,0 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,5 mg

Ciry &erveny roztok bez viditelnych Gastic.

3. Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok a psy.

4, Indikacie na pouZitie

Vsetky ciel'ové druhy:
- Podporna liecba a prevencia hypofosfatémie a/alebo nedostatku kyanokobalaminu (vitamin B12).

Hovéddzi dobytok:

- Podporna lieCba na obnovenie ruminacie po chirurgickej liecCbe posunutého slezu spojeného so
sekundarnou ketozou.

- Doplnkova liecba porodnej parézy popri liecbe Ca/Mg.

- Prevencia rozvoja ketdzy, ak sa podava pred otelenim.

Kone:
- Doplnkova terapia koni trpiacich svalovym vyc€erpanim.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ziadne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Intraven6zne podanie sa ma vykonat’ vel'mi pomaly, pretoze pripady obehového Soku moézu byt
spojené s prili§ rychlou injekciou.




Pri psoch trpiacich chronickou renalnou insuficienciou by sa mal veterinarny liek pouZivat’ len na
zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

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

Benzylalkohol méze spdsobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie).Osoby so znamou precitlivenost'ou na
benzylalkohol alebo niektort z pomocnych latok by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom..
Tento veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabraiite kontaktu s pokozkou a ocami.
V pripade ndhodného kontaktu zasiahnuté miesto dokladne oplachnite vodou.

Je potrebné sa vyhnit’ samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie krav.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie kobyl a stik. Laboratérne
studie na potkanoch nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Pouzivajte len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Po intravendéznom podani az 5-nasobku odportucanej davky pri hovadzom dobytku neboli hlasené
ziadne neziaduce ucinky.

Okrem prechodného mierneho opuchu v mieste vpichu neboli po subkutdnnom podani do 5-nasobku
odportcanej davky pri psoch hlasené ziadne iné neziaduce ucinky.

Nie st dostupné ziadne udaje o predavkovani psov po intravenéznom a intramuskuldrnom podani.
Nie st dostupné ziadne udaje o predavkovani koni.

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

7. Neziaduce tucinky

Kone, hovidzi dobytok a psy:

Zriedkavé Bolest’ v mieste vpichu

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych
zvierat):

Velmi zriedkavé Obehovy $ok?

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

"Bolo hlasené po subkutannom podani pri psoch.
2V pripadoch, ked’ doslo k rychlej intravenéznej infuzii.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete hlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv
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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

Hovidzi dobytok, kone: intravenozne (i.v.) pouzitie
Psy: intravenozne (i.v.), intramuskularne (i.m.) a subkutanne (s.c.) pouZitie

Dévka zavisi od zivej hmotnosti (Z. hm.) a kondicie zvierata.

, , Davka . ,
Druhy Daafnka/li) utva fﬁfﬁa)nu kyanokobalaminu torll)i ?Irl:ldgviy K Sposob podavania
g/kg z. hm. (mg/kg 7 hm.) veterinarneho lieku
Hovadé;ggby“’k 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 mI/100 kg iV,
Psy 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg i.v., i.m.,, s.c.

Na podpornti lie¢bu sekundarnej ketozy krav by sa odporucand davka mala podéavat’ tri po sebe
nasledujtce dni.

Na prevenciu ketdzy krav by sa odporii¢ana davka mala podavat’ tri po sebe nasledujtice dni v obdobi
10 dni pred o¢akavanym otelenim.

Pri inych indikaciach sa ma lie¢ba podl'a potreby opakovat'.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim sa odportca zahriat’ roztok na telesnu teplotu.

Pri viacnasobnom vstupe do fl'ase sa odportca aspiracna ihla alebo viacdavkova injek¢éna striekacka,
aby sa predi$lo nadmernému prepichnutiu zatky. Zatku je mozné bezpecne prepichnut’ az 15-krét.
10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok, kone:

Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Injekénu liekovku uchovévat’ v skatuli aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho 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 maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/010/MR/22-S

Velkost’ baleni:

Kartoénova skatul’ka s 1 fl'asou s objemom 50 ml alebo 100 ml.

Kartonové balenie obsahujice 6 kartonovych Skatul’ po 1 fTasticke s objemom 50 ml alebo 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
05/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Vidiecka obec Viimsi

Harju Stat 74013

Estonsko

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Miestni zastupcovia a kontaktné informacie pre hldsenie podozreni na neziaduce reakcie:
Vetservis s.r.o
Kalvaria 3, 949 01 Nitra,
Slovakia
Tel: +421-905748041
+421917211737
E-mail: supuka.peter@gmail.com

Pre akékol'vek informéacie o tomto veterinarnom lieku kontaktujte prosim miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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