ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Quadrisol 100 mg/ml Zel doustny dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Wedaprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Woda (minimalnie oczyszczona)
Glikol propylenowy (E1520) 130 mg
Hydroksyetyloceluloza

Wodorotlenek potasu (E525)

Kwas chlorowodorowy (E507)

Aromat czekoladowy

Przejrzysty, bezbarwny zelel.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ograniczanie stanow zapalnych i zwalczanie bolu zwigzanego z zaburzeniami ze strony uktadu
migsniowo-szkieletowego oraz z uszkodzeniami tkanek migkkich (urazy, rany pooperacyjne). W
przypadku przewidywanych urazéw chirurgicznych ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podaé¢
profilaktycznie na 3 godziny przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpiacych na zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, z uposledzona
funkcja serca, watroby, i nerek.

Nie stosowac u zrebigt w wieku ponizej 6 miesigcy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Konie wyscigowe i biorgce udziat w zawodach powinny by¢ leczone zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki ostroznos$ci, aby zapewnic¢ zgodno$¢ z regulaminem
zawodow. W przypadku watpliwosci zalecane jest przeprowadzenie badania moczu.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac terapi¢. Konie z uszkodzeniami w
obrgbie jamy ustnej powinny zosta¢ poddane ocenie klinicznej przez lekarza weterynarii, ktory
podejmie decyzje czy terapi¢ nalezy kontynuowac. Jezeli uszkodzenia w obrebie jamy ustne;j
utrzymuja si¢, leczenie nalezy przerwac.

Konie powinny by¢ monitorowane w trakcie terapii pod katem wystepowania uszkodzen w obrebie
jamy ustnej. Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig i hipotensja ze wzgledu na

potencjalne ryzyko zwigkszonej nefrotoksycznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Czestotliwosé nieokreslona Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego*
. . _ Migkkie stolce?
(nie mozna okresli¢ na podstawie Pokrzywka?
dostepnych danych): Letarg?

! Uszkodzenia w obrebie przewodu pokarmowego.
? Odwracalne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreslone. Nie stosowac u klaczy w okresie laktacji.
Cigza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, $§rodki moczopedne oraz substancje o silnym powinowactwie do biatek osocza moga
konkurowac o wigzanie si¢ z biatkami i prowadzi¢ do wystapienia dziatania toksycznego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany z innymi NLPZ Iub
glikokortykosterydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawanie doustne.



Podawa¢ dwa razy dziennie. Po podaniu dawki poczatkowej 2 mg/kg m.c. (2, ml/100 kg m.c.) nalezy
podawac co 12 godzin dawki podtrzymujace 1 mg/kg m.c. (1, ml/kg m.c.). Leczenie mozna prowadzi¢
maksymalnie przez 14 kolejnych dni. W przypadku stosowania profilaktycznego, wystarczajgca jest
terapia trwajaca maksymalnie 7 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Zel podaje si¢ doustnie wprowadzajac konus strzykawki w okolicy brzegu miedzyzebodotowego i
podajac wymagang ilo$¢ Zzelu na powierzchni¢ grzbietowa jezyka. Przed podaniem nalezy
przygotowac strzykawke do podania wyliczonej dawki poprzez umieszczenie w odpowiednim miejscu
pier$cienia dozujacego znajdujacego si¢ na ttoku.

Zaleca si¢ podawanie produktu przed karmieniem.

W przypadku przewidywanych urazow chirurgicznych weterynaryjny produkt leczniczy mozna podaé
profilaktycznie, co najmniej na 3 godziny przed przewidywanym zabiegiem chirurgicznym.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Obserwowa¢ mozna wystgpowanie uszkodzen i krwotokéw w obrebie uktadu pokarmowego,
biegunke, pokrzywke, letarg, brak apetytu. Jezeli objawy utrzymuja si¢, nalezy przerwac leczenie.
Dziatania niepozadane majg charakter odwracalny.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do $mierci leczonych zwierzat.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 12 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AE90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Wedaprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezgcym do grupy
pochodnych kwasu propionowego. Wedaprofen hamuje system enzymatyczny syntezy
prostaglandyn (cyklooksygenaza) i dlatego posiada wlasciwosci przeciwzapalne,
przeciwgorgczkowe i przeciwbolowe. Badania prowadzone u koni wykazaty silne dziatanie
hamujace na wytwarzanie prostaglandyny E; (PGE2) w wysieku oraz na synteze tromboksanu B, w
surowicy 1 wysieku.

Wedaprofen posiada asymetryczny atom wegla i z tego wzgledu jest mieszaning racemiczng (+)
enancjomeru oraz (-) enancjomeru. Oba enancjomery uczestnicza w dziataniu terapeutycznym
mieszaniny. Enancjomer (+) wykazuje silniejsze dziatanie hamujgce synteze prostaglandyn. Obydwa



enancjomery s3 rownowaznymi antagonistami PGF2.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wedaprofen jest szybko wchtaniany. Dostepnos$¢ biologiczna po podaniu
doustnym wynosi 80-90%, zmniejsza si¢ jednak znacznie, jesli produkt podawany jest razem z
pokarmem. Okres biologicznego pottrwania po podaniu doustnym wynosi 350-500 minut, po
wielokrotnym podawaniu doustnym nie dochodzi do akumulacji. Stale stezenie jest osiggane w
kroétkim czasie po rozpoczeciu terapii. Wedaprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i
jest intensywnie metabolizowany. Metabolitem wystepujagcym w najwiekszej ilosci jest pochodna
jedno-hydroksylowa. W te$cie hamowania syntezy tromboksanu B, wykazano, ze wszystkie

metabolity wedaprofenu wykazuja nizsza aktywno$¢ niz substancja wyj$ciowa. Okoto 70% dawki
podanej doustnie ulega wydaleniu wraz z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesigce

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowa strzykawka o pojemnosci 30 ml, wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci
(biata) oraz niskiej gestosci (biata i naturalna). Strzykawka posiada mozliwo$¢ podawania dawek o
roznej wielkosci, oraz mozliwos¢ doktadnego dozowania, co 0,5 ml do 1 ml.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke o pojemnosci 30 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 strzykawki o pojemnosci 30 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GROVET B.V.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/005/001
EU/2/97/005/005

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 grudnia 1997

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{DD/MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Quadrisol 100 mg/ml Zel doustny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wedaprofen 100 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x30ml
3x30ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podawanie doustne.

‘7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 12 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.
Po otwarciu produkt zuzy¢ do

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘11. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GROVET B.V.

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/005/001 (1 X 30 ml)
EU/2/97/005/005 (3 x 30 ml)

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Strzykawka o pojemnosci 30 ml (HDP/LDP)

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Quadrisol

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wedaprofen 100 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 2 miesigcy.
Po otwarciu produkt zuzy¢ do
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Quadrisol 100 mg/ml zZel doustny dla koni.

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Wedaprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Glikol propylenowy (E1520) 130 mg

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Zel przejrzysty, bezbarwny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4, Wskazania lecznicze

Ograniczanie standw zapalnych i zwalczanie bolu zwigzanego z zaburzeniami ze strony uktadu
migsniowo-szkieletowego oraz uszkodzeniami tkanek migkkich (urazy, rany pooperacyjne). W
przypadku przewidywanych urazéw chirurgicznych ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podaé
profilaktycznie, co najmniej na 3 godziny przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, z uposledzona
funkcja serca, watroby lub nerek.
Nie stosowac u zrebigt w wieku ponizej 6 miesigcy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Konie wyscigowe i biorgce udziat w zawodach powinny by¢ leczone zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki ostroznos$ci, aby zapewnic¢ zgodno$¢ z regulaminem
zawodow. W przypadku watpliwosci, zalecane jest przeprowadzenie badania moczu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé terapie. Konie z uszkodzeniami w
obrgbie jamy ustnej powinny by¢ poddane ocenie klinicznej przez lekarza weterynarii, ktory podejmie
decyzje czy terapi¢ nalezy kontynuowac. Jezeli uszkodzenia jamy ustnej utrzymuja sie, leczenie
nalezy przerwac.

Konie powinny by¢ monitorowane w trakcie terapii pod katem wystepowania uszkodzen w obrebie
jamy ustnej. Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig i hipotensja ze wzgledu na
potencjalne ryzyko zwigkszonej nefrotoksycznosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego podczas laktacji nie zostato
okreslone.

Nie stosowac u klaczy w okresie laktacji.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany podczas ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, $§rodki moczopegdne oraz substancje o silnym powinowactwie do biatek osocza moga
konkurowa¢ o wigzanie si¢ z biatkami i prowadzi¢ do wystgpienia dziatania toksycznego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany z innymi NLPZ lub
glikokortykosterydami.

Przedawkowanie:

Obserwowa¢ mozna wystepowanie uszkodzen i krwotokéw w obrebie uktadu pokarmowego,
biegunke, pokrzywke, letarg, brak apetytu. Jezeli objawy utrzymujg sig, nalezy przerwac leczenie.
Dziatania niepozadane majg charakter odwracalny. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do $mierci
leczonych zwierzat.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Brak.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:
Czestotliwo$é nieokreslona Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego*
, _ ) Migkkie stolce?
(nie mozna okresli¢ na podstawie Pokrzywka?
dostgpnych danych): Letarg?

! Uszkodzenia w obrebie przewodu pokarmowego.
2 Odwracalne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ dwa razy dziennie. Zalecane jest podanie dawki
poczatkowej 2 mg/kg m.c. (2, ml/100 kg m.c.), terapi¢ nalezy kontynuowac podajac co 12 godzin
dawke podtrzymujaca 1 mg/kg m.c. (1, ml/100 kg m.c.).

Terapig¢ mozna prowadzi¢ maksymalnie przez 14 kolejnych dni. W celu uniknigcia przedawkowania
nalezy dokladnie ustali¢ mase ciata oraz dawkowanie. W przypadku stosowania profilaktycznego,

wystarczajace jest leczenie trwajgce maksymalnie 7 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Zel podaje si¢ doustnie wprowadzajac konus strzykawki w okolicy brzegu miedzyzebodotowego i
podajac wymagang ilo§¢ zelu na powierzchnie grzbietowa jezyka. Strzykawke nalezy przygotowac do
podania wyliczonej dawki poprzez umieszczenie w odpowiednim miejscu pierscienia dozujacego
znajdujgcego si¢ na ttoku.

Zaleca si¢ podawanie produktu przed karmieniem.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 12 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/97/005/001
EU/2/97/005/005

Wielodawkowa strzykawka o pojemnosci 30 ml, wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci
(biata) oraz niskiej gestosci (biata i naturalna). Strzykawka posiada mozliwo$¢ podawania dawek o
roéznej wielko$ci, oraz mozliwos¢ doktadnego dozowania, co 0,5 ml do 1 ml.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke o pojemnosci 30 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 strzykawki o pojemnosci 30 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{DD/MM/RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny , oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Holandia

Tel.: +31 88 582 4100

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Grecja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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