ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HALOCUR 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu doustnego zawiera:
Substancja czynna:

Halofuginon 0,5mg
(w postaci soli mleczanowej)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg
Tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Kwas mlekowy

Woda oczyszczona

Kanarkowozolty homogenny, przejrzysty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (nowonarodzone cielgta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen Cryptosporidium
parvum, w gospodarstwach z potwierdzong kryptosporydioza.

Stosowanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciggu pierwszych 24 - 48 godzin zycia.

Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciagu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na pusty zoladek.

Nie stosowa¢ w przypadkach biegunki, ktora trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych zwierzat.

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

pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presje
selekcyjng w zakresie opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu
produktu powinna opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku i obcigzenia pasozytniczego lub ryzyka
zakazenia na podstawie jego cech epidemiologicznych dla kazdego stada.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt nalezy stosowaé wylacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego, przy
uzyciu strzykawki, bagdz innego, odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego.

Nie stosowac na pusty zotadek.

W przypadku cielat z objawami braku taknienia nalezy poda¢ rozpuszczony w potowie litra roztworu
elektrolitowego. Zwierzetom nalezy poda¢ odpowiednig ilo$¢ siary, zgodnie z zasadami dobrej praktyki
hodowlanej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystapienia objawow skornych uczulenia.
Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora, oczami i blonami §luzowymi.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na halofuginon powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowac z
zachowaniem ostroznosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skére lub dostaniu sie¢ do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ narazony
obszar czysta woda. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zakonczeniu podawania produktu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony Srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (nowonarodzone cieleta):
Bardzo rzadko Biegunka®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'obserwowano zwiekszenie nasilenia biegunki.

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie doustne.
Nalezy podawac po karmieniu.

Dawka wynosi: 100 pg halofuginonu / kg masy ciata (m.c.) raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj. 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego / 10 kg m.c. / raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Aby utatwié leczenie, proponuje sie uproszczony schemat dawkowania:

= 35Kg < cieleta < 45 kg: 8 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, raz dziennie, przez 7 kolejnych
dni

= 45 kg < cielgta< 60 kg: 12 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, raz dziennie, przez 7
kolejnych dni

W przypadku cielat z mniejszg lub wigksza masa ciala, nalezy przeprowadzi¢ doktadne wyliczenie
(2ml/10 kg m.c.).

Podanie zbyt niskiej dawki moze skutkowa¢ nieskutecznym stosowaniem i moze sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okres$lic masg ciata.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu do odmierzania.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie nastgpne nowonarodzone cielgta muszg
by¢ systematycznie poddawane terapii, dopdki wystepuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi przez
Cryptosporidium parvum.

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

Objawy zatrucia mogg wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang, dlatego
niezbgdne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wyczerpanie. Jesli wystapia objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwa¢ kuracje i
podawac tylko mleko lub preparat mlekozastgpczy.

Niezbedne moze okaza¢ si¢ nawodnienie.

3.11 Szczegoélne 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: 13 dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP51BX01.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancja czynna, halofuginon, wykazuje dzialanie przeciwpierwotniacze, jest pochodna
chinazolinows, (azotowe zwigzki poli-heterocykliczne). Mleczan halofuginonu (RU 38788), jest sola,

ktorej wlasciwosci przeciwpierwotniacze i skuteczno$é przeciwko Cryptosporidium parvum wykazano
zarowno w warunkach in vitro, a takze w przebiegu do$wiadczalnie wywotanych oraz naturalnie



wystepujacych zakazen. Substancja wykazuje dziatanie kryptosporydiostatyczne na Cryptosporidium
parvum. Najsilniejsza aktywno$¢ wykazuje przeciwko wolnym stadiom rozwojowym pasozytow
(sporozoity, merozoity).

Koncentracja hamujaca rozwoj 50 % i 90 % populacji pasozytow w tescie in vitro wynosi odpowiednio
I1Cs0 < 0,1 pg/ml oraz ICgo 4,5 pg/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ leku u cielagt po jednokrotnym podaniu doustnym wynosi okoto 80 %. Czas niezbedny
do osiagniecia najwyzszego stezenia Tmax wynosi 11 godzin. Najwyzsze stezenie w 0soczu Cmax WYNO0Si
4 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji wynosi 10 I/kg. Stezenia halofuginonu w osoczu po wielokrotnym
podaniu doustnym sg poréwnywalne z warto§ciami farmakokinetycznymi wystepujagcymi po
jednokrotnym podaniu doustnym. Glowna substancjg wystepujaca w tkankach jest niezmieniony
halofuginon. Najwyzsze st¢zenia oznaczano w watrobie i nerkach. Jest on wydalany gtéwnie z moczem.
Okres pottrwania wynosi 11,7 godziny po podaniu dozylnym oraz 30,84 godzin po jednokrotnym
podaniu doustnym.

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: 6 miesigcy.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka 500 ml z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajgca 490 ml.
Butelka 1000 ml z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajgca 980 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
halofuginon moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Intervet International B.V.

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

EU/2/99/013/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 pazdziernika 2004.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD miesiac RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka HDPE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HALOCUR 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Halofuginon 0,5 mg/mi
(w postaci soli mleczanowej)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

500 ml
1000 ml

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (nowonarodzone cielgta).

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: tkanki jadalne: 13 dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/013/001 490 mi
EU/2/99/013/002 980 ml

[15. NUMER SERII

Lot {numer}

11



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

HALOCUR 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Halofuginon (w postaci soli mleczanowej) 0,5 mg

Substancje pomocnicze:
Kwas benzoesowy (E210) 1,00 mg
Tartrazyna (E102) 0,03 mg

Weterynaryjny produkt leczniczy jest kanarkowozottym roztworem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (nowonarodzone cielgta).

4, Wskazania lecznicze

Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen Cryptosporidium
parvum, w gospodarstwach z potwierdzong kryptosporydioza.
Stosowanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciggu pierwszych 24 - 48 godzin zycia.

Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.
Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciagu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac na pusty zotadek.

Nie stosowa¢ w przypadkach biegunki, ktora trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych zwierzat.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presje
selekcyjng w zakresie opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu
produktu powinna opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku i obcigzenia pasozytniczego lub ryzyka
zakazenia na podstawie jego cech epidemiologicznych dla kazdego stada.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego, przy
uzyciu strzykawki, badz innego, odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego.

Nie stosowac na pusty zoladek.

W przypadku cielat z objawami braku taknienia nalezy poda¢ rozpuszczony w potowie litra roztworu
elektrolitowego. Zwierzetom nalezy poda¢ odpowiednig ilo$¢ siary, zgodnie z zasadami dobrej praktyki
hodowlanej.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow skornych uczulenia.
Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora, oczami i blonami §luzowymi.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na halofuginon powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowacé z
zachowaniem ostroznosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ rekawice ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skére lub dostaniu sie do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ narazony
obszar czysta woda. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po zakonczeniu podawania produktu nalezy umyc¢ rece.

Przedawkowanie:

Objawy zatrucia moga wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana, dlatego
niezbgdne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wyczerpanie. Jesli wystapia objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwa¢ kuracje¢ i
podawac tylko mleko lub preparat mlekozastepczy.

Niezbedne moze okazac si¢ nawodnienie.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (nowonarodzone cieleta):

Bardzo rzadko Biegunka®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

obserwowano zwiekszenie nasilenia biegunki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. 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 roéwniez zgtosié
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego 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 spos6b podania

Podanie doustne.
Nalezy podawaé po karmieniu.

Dawka wynosi: 100 pg halofuginonu / kg masy ciata (m.c.) raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj. 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego / 10 kg m.c. / raz dziennie przez 7 kolejnych dni.
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Aby utatwié¢ leczenie, proponuje si¢ uproszczony schemat dawkowania:

= 35 Kkg < cieleta < 45 kg: 8 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, raz dziennie, przez 7 kolejnych
dni

= 45 Kg < cieleta< 60 kg: 12 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, raz dziennie, przez 7
kolejnych dni

W przypadku cielat z mniejszg lub wicksza masa ciala, nalezy przeprowadzi¢ doktadne wyliczenie
(2ml/10 kg m.c.).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie zbyt niskiej dawki moze skutkowa¢ nieskutecznym stosowaniem i moze sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciala.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu do odmierzania.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie nastgpne nowonarodzone cielgta muszg
by¢ systematycznie poddawane terapii, dopdki wystepuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi przez
Cryptosporidium parvum.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
halofuginon moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/99/013/001-002
Butelka 500 ml zawierajaca 490 ml roztworu doustnego.
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Butelka 1000 ml zawierajaca 980 ml roztworu doustnego.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espana
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

16


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

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja
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Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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