PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vey Tosal, 100 mg/mL + 0,05 mg/mL, otopina za injekciju za konje, goveda i pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Butafosfan 100,00 mg

Cijanokobalamin (vitamin B)») 0,05 mg

Pomoéne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Benzilni alkohol (E 1519) 20,00 mg

Natrijev hidroksid (za korekciju pH)

Kloridna kiselina, razrijedena (za korekciju pH)

Voda za injekcije

Bistra, ruzicasta otopina.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Govedo

Konj

Pas

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Sve ciljne vrste Zivotinja:
- potporno lijeenje i sprje¢avanje hipofosfatemije i/ili nedostatka cijanokobalamina (vitamina B>).

Govedo:

- potporno lije¢enje u svrhu ponovne uspostave ruminacije nakon kirurskog lijecenja dislociranog
siriSta povezanog sa sekundarnom ketozom

- nadomjesno lijecenje puerperalne pareze uz lijecenje s Ca/Mg

- sprjecavanje razvoja ketoze, ako se primjenjuje prije telenja.

Konj:
- dodatno lijeenje konja s mi§i¢nom iscrpljenosti.

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja



Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba intravenski primjeniti vrlo sporo jer slucajevi
cirkulacijskog Soka mogu biti povezani s prebrzim injiciranjem.

U pasa koji boluju od kroni¢ne bubrezne insuficijencije VMP se smije primijeniti tek nakon §to
odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Ovaj VMP sadrzi benzilni alkohol koji moZe izazvati reakcije preosjetljivosti (alergiju). Osobe
preosjetljive na benzilni alkohol ili na bilo koju pomoc¢nu tvar trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Ovaj VMP moze izazvati nadrazaj koze i oCiju. Izbjegavajte kontakt s kozom i ocima. U slucaju
nehoti¢nog izlaganja, temeljito isperite zahvaceno podrucje vodom.

Treba izbjegavati samoinjiciranje. U sluc¢aju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet
lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Govedo, konj i pas:

Rijetko Bol na mjestu injekcije'
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih

Zivotinja):

Vrlo rijetko Cirkulacijski $ok?

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

"Prijavljeno je nakon supkutane primjene u pasa.
? U sluéajevima prebrze intravenske infuzije.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZzete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije u krava.




Nije ispitana neskodljivost VMP-a tijekom graviditeta i laktacije u kobila i kuja. Laboratorijskim
pokusima na Stakorima nije dokazan teratogeni, fetotoksi¢ni ili maternotoksi¢ni uéinak. Primijeniti tek
nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Govedo, konj:
Intravenska primjena.

Pas:
Intravenska, intramuskularna i supkutana primjena.

Preporucuje se da se prije primjene otopina zagrije na tjelesnu temperaturu Zivotinje.
Doza ovisi o tjelesnoj tezini i klinickom stanju Zivotinje.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to tocnije odrediti tjelesnu tezinu.

Vrsta Doza Doza Doza VMP-a Put primjene
butafosfana | cijanokobalamina
(mg/kg (mg/kg tjelesne
tjelesne tezine)
tezine)
Govedo, konj 5-10 0,0025-0,005 5-10 mL/100 kg iv.
Pas 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 mL/kg i.v., i.m., s.c.

Za potporno lije¢enje sekundarne ketoze u krava, preporuc¢enu dozu treba primijeniti tijekom tri
uzastopna dana.

Za sprjecavanje ketoze u krava, preporuc¢enu dozu treba primijeniti tijekom tri uzastopna dana unutar
10 dana prije ocekivanog telenja.

Za druge indikacije, lijeCenje treba ponoviti prema potrebi.

Cep bocice smije se probosti iglom najvise 40 puta. Ako je &ep potrebno probosti vise od 40 puta,
preporucuje se za punjenje Strcaljki koristiti jednu iglu zabodenu u Cep.
Za lijeCenje pasa preporucuje se koristiti pakiranje sa 100 mL VMP-a.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu primijecéeni Stetni u¢inci u goveda nakon intravenske primjene doze do 5 puta vece od
preporucene.

Osim prolazne blage otekline na mjestu injekcije, u pasa nakon supkutane primjene doze do 5 puta
vece od preporucene nisu primijeceni drugi Stetni ucinci.

Nema podataka o predoziranju za pse nakon intravenske i intramuskularne primjene.

Nema dostupnih podataka o predoziranju u konja.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda i konji:



Meso i iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QA12CX99
4.2 Farmakodinamika

Butafosfan je sintetski proizveden organski spoj fosfora. Koristi se kao egzogeni izvor fosfora koji je
vazan za energetski metabolizam.

Neophodan je za glukoneogenezu buduci da vecina intermedijera u tom procesu mora biti
fosforilirana.

Cijanokobalamin je jedinstveni vitamin koji sadrzi kobalt i polusintetski je oblik vitamina Bi,. Djeluje
kao koenzim za dva enzima vazna u sintezi masnih kiselina i u biosintezi glukoze iz propionata.
Cijanokobalamin pripada skupini B-vitamina topljivih u vodi koje sintetizira mikroflora u probavnom
sustavu domacih zivotinja (predzeluci i debelo crijevo).

Kada se primjenjuje parenteralno, cijanokobalamin je izravno dostupan kao izvor vitamina Bi5.

4.3 Farmakokinetika

Butafosfan se brzo apsorbira s mjesta injekcije, ako se primjenjuje supkutano ili intramuskularno.
Najveca koncentracija u plazmi (Cmax ) postiZe se priblizno 30 minuta nakon primjene.

Butafosfan se distribuira u jetru, bubrege, misice 1 kozu/masno tkivo te se izlucuje brzo, uglavnom
urinom (74 % u prvih 12 sati), dok se manje od 1 % izlucuje fecesom.

U ispitivanjima na govedima nakon jednokratne intravenske primjene jedne doze 5 mg/kg tjelesne
tezine eliminacija je relativno brza uz terminalni poluzivot 3,2 sata. U krava je utvrdeno da se
mlijekom izlu€uju male koliCine.

U ispitivanjima na konjima, nakon intravenske primjene butafosfana u dozi 10 mg/kg tjelesne tezine,
Cumax je postignuta unutar 1 minute, dok je biolosko poluvrijeme eliminacije bilo priblizno 78 minuta.
U ispitivanjima na psima nakon jednokratne supkutane primjene jedne doze 20 mg/kg tjelesne tezine,
apsorpcija i eliminacija butafosfana bili su relativno brzi. Tmax u pasa je bilo 0,75 sati, dok je
terminalni poluzivot bio priblizno 9 sati.

Cijanokobalamin se brzo i intenzivno apsorbira u krv nakon supkutane ili intramuskularne primjene u
zivotinja. U serumu se veZe za specifi¢ne transportne proteine koji se nazivaju transkobalamini.
Intenzivno se distribuira u sva tkiva i uglavnom se nakuplja u jetri. Osnovni putovi izlu¢ivanja
apsorbiranog vitamina B, su urin, Zu¢ i feces. Izlu¢ivanje nemetaboliziranog vitamina By, u urinu
glomerularnom filtracijom je minimalno, te se ve¢inom izlucuje putem Zuci i fecesom. Velik udio
kobalamina u zuci ponovno se apsorbira: najmanje 65 do 75 % u ileumu putem aktivnog mehanizma
transporta ,,intrinzi¢nog faktora“.

5.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere cuvanja



Drzati bocicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Staklena bocica smede boje tipa I s ¢epom od brombutilne gume i zapecacena aluminijskom kapicom
u kartonskoj kutiji.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija koja sadrzi 1 boc¢icu sa 100 mL otopine za injekciju.
Kartonska kutija koja sadrzi 1 boc¢icu s 250 mL otopine za injekciju.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Veyx-Pharma GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1/322-05/23-01/422

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19. lipnja 2023. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

9. 1.2026.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



PRILOG IIIL

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vey Tosal, 100 mg/mL + 0,05 mg/mL, otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Jedan mL sadrzi:
Butafosfan 100,00 mg
Cijanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg

3. VELICINA PAKIRANJA

100 mL
250 mL

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, konj i pas.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Govedo, konj:
Intravenska primjena.

Pas:
Intravenska, intramuskularna i supkutana primjena.

7. KARENCIJE

Karencije:

Govedo i konj:

Meso i iznutrice: nula dana.
Mlijjeko: nula sati.

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.
Nakon prvog probadanja ¢epa VMP upotrijebiti do




9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Drzati bocicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Veyx-Pharma GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1/322-05/23-01/422

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Staklena bo¢ica (100 mL, 250 mL)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vey Tosal, 100 mg/mL + 0,05 mg/mL, otopina za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan mL sadrzi:
Butafosfan 100,00 mg
Cijanokobalamin (vitamin Bi2) 0,05 mg

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, konj i pas.

4. PUTOVI PRIMJENE

Govedo, konj:
Intravenska primjena.

Pas:
Intravenska, intramuskularna i supkutana primjena.

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencije:

Govedo i konj:

Meso i iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.
Nakon prvog probadanja ¢epa VMP upotrijebiti do

7.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Drzati bocicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.
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8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Veyx-Pharma GmbH

| 9.  BROJSERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Vey Tosal, 100 mg/mL + 0,05 mg/mL, otopina za injekciju za konje, goveda i pse

2 Sastav

Jedan mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Butafosfan 100,00 mg

Cijanokobalamin (vitamin Bi») 0,05 mg

Pomoc¢na tvar:
Benzilni alkohol (E 1519) 20,00 mg

Bistra, ruzi¢asta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Govedo

Konj

Pas

4. Indikacije za primjenu

Sve ciljne vrste Zivotinja:
- potporno lijecenje i sprjecavanje hipofosfatemije i/ili nedostatka cijanokobalamina (vitamina B2).

Govedo:

- potporno lije¢enje u svrhu ponovne uspostave ruminacije nakon kirurskog lijecenja dislociranog
siriSta povezanog sa sekundarnom ketozom

- nadomjesno lije¢enje puerperalne pareze uz lijecenje s Ca/Mg

- sprjecavanje razvoja ketoze, ako se primjenjuje prije telenja.

Konj:
- dodatno lijecenje kod konja s misicnom iscrpljenosti.
5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoénu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Nema.

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

14



Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba intravenski primjeniti vrlo sporo jer sluc¢ajevi
cirkulacijskog Soka mogu biti povezani s prebrzim injiciranjem.

U pasa koji boluju od kroni¢ne bubrezne insuficijencije VMP se smije primijeniti tek nakon §to
odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj VMP sadrzi benzilni alkohol koji moze izazvati reakcije preosjetljivosti (alergiju). Osobe
preosjetljive na benzil alkohol ili na bilo koju pomoénu tvar trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
Ovaj VMP moze izazvati nadrazaj koze i oCiju. Izbjegavajte kontakt s kozom i ocima. U slucaju
nehoti¢nog izlaganja, temeljito isperite zahvaceno podrucje vodom.

Treba izbjegavati samoinjiciranje. U sluc¢aju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet
lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

Graviditet i laktacija:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije u krava.

Nije ispitana neskodljivost VMP-a tijekom graviditeta i laktacije u kobila i kuja. Laboratorijskim
pokusima na Stakorima nije dokazan teratogeni, fetotoksi¢ni ili maternotoksi¢ni u¢inak. Primijeniti tek
nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Predoziranje:
Nisu primijeéeni Stetni uéinci u goveda nakon intravenske primjene doze do 5 puta vece od

preporucene.

Osim prolazne blage otekline na mjestu injekcije, u pasa nakon supkutane primjene doze do 5 puta
vece od preporucene nisu primijec¢eni drugi Stetni ucinci.

Nema podataka o predoziranju za pse nakon intravenske i intramuskularne primjene.

Nema dostupnih podataka o predoziranju konja.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.

7. Stetni dogadaji

Govedo, konj i pas:

Rijetko (1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Bol na mjestu injekcije'
Zivotinja):

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Cirkulacijski $ok?
zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve):

! Prijavljeno je nakon supkutane primjene u pasa.
2 U sluéajevima prebrze intravenske infuzije.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet Koristeéi se
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podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:
www.farmakovigilancija.hr.
8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Govedo, konj:
Intravenska primjena.

Pas:
Intravenska, intramuskularna i supkutana primjena.

Doza ovisi o tjelesnoj tezini i klini¢kom stanju Zivotinje.

Vrsta Doza Doza Doza VMP-a Put primjene
butafosfana | cijanokobalamina
(mg/kg (mg/kg tjelesne
tjelesne tezine)
tezine)
Govedo, konj 5-10 0,0025-0,005 5-10 mL/100 kg Lv.
Pas 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 mL/kg i.v., 1.m, s.C.

Za potporno lije¢enje sekundarne ketoze u krava, preporuc¢enu dozu treba primijeniti tijekom tri
uzastopna dana.

Za sprjecavanje ketoze u krava, preporuc¢enu dozu treba primijeniti tijekom tri uzastopna dana unutar
10 dana prije ocekivanog telenja.

Za druge indikacije, lijeCenje treba ponoviti prema potrebi.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Preporucuje se da se prije primjene otopina zagrije na tjelesnu temperaturu zivotinje.

Cep botice se smije probosti iglom najvise 40 puta. Ako je &ep potrebno probosti vise od 40 puta,
preporucuje se za punjenje Strcaljki koristiti jednu iglu zabodenu u Cep.

Za lijeCenje pasa preporucuje se koristiti pakiranje sa 100 mL VMP-a.

10. Karencije

Govedo i konj:

Meso i iznutrice: nula dana.

Mlijjeko: nula sati.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Drzati bocicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.

Ne koristite ovaj VMP nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kartonskoj kutiji i bo¢ici nakon
,Exp.“. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.
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12. Posebne mjere za zbrinjavanje

VMP-i se ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi

mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati VMP-e koji vam vi§e nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

VMP se izdaje na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
UP/1/322-05/23-01/422

Staklena bocica smede boje tipa II s ¢epom od brombutilne gume i zapecacena aluminijskom kapicom
u kartonskoj kutiji.

Velicine pakiranja:
Kartonska kutija koja sadrzi 1 boc¢icu sa 100 mL otopine za injekciju.
Kartonska kutija koja sadrzi 1 bo€icu s 250 mL otopine za injekciju.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
9. 1.2026.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvodac¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Njemacka

Tel: +49 5686 9986 62

E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
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CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA d.o.o.
Prve Ravnice 2E

10000 Zagreb, Republika Hrvatska

Tel: +38591 46 55115
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