PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Aktivna zloZka:
Triptorelin (vo forme triptorelin acetatu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A1 s . . .,
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Metylparahydroxybenzoat sodny 0,9 mg
Propylparahydroxybenzoat sodny 0,1 mg
Chlorid sodny
L-metionin
Citrat sodny

Kyselina citronova, bezvoda

Metylceluloza

Cistena voda

Riedky ¢iry az mierne zakaleny gél.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Prasa (prasnica na reprodukciu)

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na synchronizaciu ovulacie u odstavenych prasnic, aby sa umoznilo jednorazové umelé oplodnenie v
stanovenom case.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, alebo na niektora pomocnu latku.
Nepodavat pocas gravidity a/alebo laktacie.
Nepouzivat’ u prasnic so zjavnymi abnormalitami pohlavnej stistavy.

3.4 Osobitné upozornenia

Ucinnost’ lieku OvuGel nebola preukazana u prasni¢iek (nuliparnych prasnic), a preto sa pouZitie
veterinarneho lieku u tychto zvierat neodporuca.

Reakcia prasnic na synchroniza¢né protokoly moze byt ovplyvnena fyziologickym stavom v Case
liecby. Reakcie na liecbu nie su jednotné ani u stad, ani u individualnych zvierat v stadach.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Veterinarny lick sa nema pouzivat’ u prasnic s poruchami pohlavnej ststavy, neplodnostiou alebo

s celkovymi poruchami zdravotného stavu.

Stadia reprodukénej bezpeénosti sa uskutoénila u prasnic po podani 3-nasobku odporaéanej davky
Ovugelu a nepreukazala ziadny vplyv na reproduk¢ény vykon ani na prasiatka. Bezpecnost lie¢by u
prasnic v nasledujtcich reprodukénych cykloch vsak nebola preukazana. Nie je mozné vylucit’
potencialne dlhodobé ucinky vyskytu cyst.

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

Liek moze spdsobit’ podrazdenie oci. Osoby trpiace precitlivenost’ou na analégy GnRH (vratane
parabénov) alebo ktorukol'vek z pomocnych latok sa maja vyhybat’ kontaktu s liekom.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajtice sa z
kombinézy a ochrannych rukavic.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Predchadzat’ priamemu kontaktu s pokozkou alebo o¢ami a po manipulacii s veterindrnym liekom
umyt’ ruky a vystavenil pokozku.

V pripade ndhodného kontaktu s ocami ich dokladne vyplachnut’ a okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou umyte kontaminované miesta mydlom a vodou.
Triptorelin méze ovplyviiovat’ reprodukéné cykly u zien a ucinky nahodnej expozicie u tehotnych Zien
nie st zname; z tohto dovodu sa odporica, aby tehotné Zeny nepouzivali veterinarny liek a aby Zzeny
vo fertilnom veku zaobchadzali s veterinarnym lieckom opatrne.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zndme.

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 alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity alebo laktécie.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a/alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.
Nie st dostupné udaje.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na vaginalne pouzivanie.



Kazda prasnica by mala dostat’ jednu 2 ml davku (ekvivalentni 0,2 mg) produktu intravaginalne
pomocou komeréne dostupnej samozatvaracej striekacky s odt'ahovacou ihlou, ktora je ur¢ena na
presné davkovanie 2 ml davok a ku ktorej moze byt pripojena intravaginalna infizna hadicka.
OvuGel sa ma podat’ intravaginalne 96 hodin + 2 hodiny po odstaveni.
Prasnice sa maju inseminovat’ priblizne 22 hodin + 2 hodiny po podani veterinarneho lieku.

1. Nechajte injek¢ént liekovku zohriat’ na izbov teplotu najmenej 10 minut.

2. Odstrante foliovy stitok z hornej Casti injekcnej

liekovky. Injek¢nt liekovku drzte vo zvislej polohe,
obrat'te aplikator a natlacte ju na injek¢nu liekovku.

3. Pomaly stlacte a uvolnite rukovét aplikatora, o
sposobi, ze veterinarny liek vstipi do infuzne;
trubice a doplni sa d’al$ia davka z injek¢nej liekovky
do komory. Toto tiez umoziuje vytlacit’ vSetok

P 5 vzduch z infiznej trubice
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5. Opatrne a pomaly zasunte infiznu hadicku do vaginy

pod miernym hornym uhlom (aby ste sa vyhli vstupu
do mocovej trubice), kym nenarazite na mierny
odpor (kréok maternice), a potom infuznu hadi¢ku
vytiahnite priblizne o 1-3 cm.

Vyprazdnite davku veterinarneho lieku do vaginy a
vyberte infuznu hadi¢ku z vaginy.

I-vulva 6-rektum

2-andlny otvor 7-krcok maternice
3-mocova rura 8-maternicovy roh
4-mechur 9-vajecniky
S-vagina

Pocet davok na injeként liekovku bude zavisiet’ od postupov v teréne vratane typu zariadenia a reZimu
podavania.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)



Podavanie veterinarneho lieku prasni¢kam a prasniciam v davkach az 3-nasobku odporacanej davky
denne pocas 3 po sebe nasledujticich dni preukazalo pritomnost’ lutealnych cyst vo vaje¢nikoch,
maximalny vyskyt sa pozoroval pri 3-nasobku davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdd:

QHOICA97

4.2 Farmakodynamika

Triptorelin je synteticky analég GnRH.

GnRH sa syntetizuje a vylucuje z hypotalamu a zameriava sa na prednu hypofyzu, kde stimuluje
uvolnovanie luteiniza¢ného horménu (LH) a folikuly stimulujuceho horménu (FSH). Tieto zase
stimulujt produkciu pohlavnych steroidov a gametogenézu (ovulaciu). Hypotalamické uvol'novanie
GnRH je riadené biofeedbackom z cirkulujtcich pohlavnych steroidnych horménov.

Rezim t¢inku triptorelinu je rovnaky ako pre prirodny GnRH. GnRH interaguje so svojimi
plazmatickymi membranami viazanymi receptormi horménu uvoliujiicimi gonadotropin
exprimovanymi na hypofyzovych bunkach gonadotropov. To zase aktivuje mobilizaciu vépnika a
prostrednictvom G-proteinu aktivaciu enzymu fosfolipazy C. Nasledna akumulacia vapnika aktivuje
kalmodulin, ktory, zda sa, sprostredkovava uvolfiovanie gonadotropinov.

U prasnic sa 48 hodin po intravaginélnej aplikécii 0,2 mg triptorelinu pozorovala ovulaciau 78 az
81 % zvierat.

Ocakavanymi sekundarnymi farmakodynamickymi uc¢inkami po chronickom parenteralnom podani je
desenzibilizacia hypofyzy s naslednou supresiou pohlavnych Zliaz, ktora vedie k znizeniu sérovych
pohlavnych steroidov. Toto sa pozorovalo po pouziti v humannej medicine.

4.3 Farmakokinetika

U cielového zvierat'a boli hladiny triptorelinu v krvi po intraven6znom podani podstatne vyssie ako po
intravaginalnom podani. Kvantifikovatel'né hladiny boli detekovateI'né po 12 hodinach po
intraven6znom podani v porovnani so 6 hodinami po intravaginalnom podani.

Hodnoty AUC, u prasnic naznacovali, ze expozicia triptorelinu bola 13-krat nizsia po
intravaginalnom podani v porovnani s intravendéznym podanim rovnakej davky. Po podani 0,2 mg

triptorelinu vo forme veterinarneho lieku bolo vaginalnou sliznicou absorbovanych menej ako 7,45 %
davky triptorelinu.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility
Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkova 50 ml injek¢énd liekovka z jantarového skla typu I uzavreta bromobutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/260/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
10/11/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalny gél

2.  UCINNE LATKY

Triptorelin (vo forme triptorelin acetatu) 0,1 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

50 ml

| 4. CIEZOVY DRUH

-

Prasce (prasnica na reprodukciu)

| 5. INDIKACIE

| 6. +CESTY PODANIA

Vaginalne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujacej 25 °C.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA

EU/2/20/260/001

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalny gél

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Triptorelin (vo forme triptorelin acetatu) 0,1 mg/ml

| 3.  CIEECOVE DRUHY

-

Prasce (prasnica na reprodukciu)

| 4. CESTY PODANIA

Vaginalne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.

7.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.
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| 9. CIiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

1. Nazov veterinarneho lieku

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalny gél

2% ZlozZenie
Kazdy ml obsahuje:

Aktivna zlozka:
Triptorelin (vo forme triptorelin acetatu) ................ 0,1 mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat sodny ...........c.ccccceeeeneee 0,9 mg
Propylparahydroxybenzoat sodny .............ceevene... 0,1 mg

Riedky ¢iry az mierne zakaleny gél.

3. Cielové druhy

-

Prasce (prasnice na reprodukciu)

4. Indikacie na pouzitie

Na synchronizaciu ovulacie u odstavenych prasnic, aby sa umoznilo jednorazové umelé oplodnenie v
stanovenom case.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku alebo na niektortt pomocnu latku.
Nepodavat’ pocas gravidity a/alebo laktacie.
Nepouzivat' u prasnic so zjavnymi abnormalitami pohlavného systému.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia:

Ucinnost tohto lieku nebola preukazana u prasni¢iek (nuliparnych prasnic), a preto sa pouZitie
veterinarneho lieku u tychto zvierat neodporuca.

Reakcia prasnic na synchroniza¢né protokoly moéze byt ovplyvnena fyziologickym stavom v ¢ase
liecby. Reakcie na liecbu nie su jednotné ani u stad, ani u individualnych zvierat v stadach.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Veterinarny liek sa nema pouzivat’ u prasnic s poruchami pohlavného systému, neplodnostou alebo
s celkovymi poruchami zdravotného stavu.
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Stadia reprodukénej bezpe&nosti sa uskutoénila u prasnic po podani 3-nasobku odportéanej davky
Ovugelu a nepreukazala ziadny vplyv na reproduk¢ény vykon ani na prasiatka. Bezpecnost’ lieCby u
prasnic v nasledujucich reprodukénych cykloch vSak nebola preukézana. Nie je mozné vylucit
potencialne dlhodobé ucinky vyskytu cyst.

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

Liek mo6ze spdsobit’ podrazdenie oci. Osoby trpiace precitlivenost'ou na analégy GnRH (vratane
parabénov) alebo ktortikoI'vek z pomocnych latok sa maji vyhybat’ kontaktu s lickom.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajtice sa z
kombinézy a ochrannych rukavic.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Predchadzat’ priamemu kontaktu s pokozkou alebo o¢ami a po manipulacii s veterindrnym liekom
umyt ruky a vystavenil pokozku.

V pripade ndhodného kontaktu s oc¢ami ich dokladne vyplachnut’ a okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou umyte kontaminované miesta mydlom a vodou.
Triptorelin méze ovplyviiovat’ reprodukéné cykly u Zien a ucinky nahodnej expozicie u tehotnych Zien
nie st zname; z tohto dovodu sa odportca, aby tehotné Zeny nepouzivali veterinarny liek a aby Zzeny
vo fertilnom veku zaobchadzali s veterinarnym lickom opatrne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola overovana pocas gravidity a laktacie.
Nepodavat’ pocas gravidity a/alebo laktacie.

Predavkovanie:

Podavanie veterinarneho lieku prasni¢kam a prasniciam v davkach az 3-nasobku odporacanej davky
denne pocas 3 po sebe nasledujucich dni preukézalo pritomnost’ lutedlnych cyst vo vaje¢nikoch,
maximalny vyskyt sa pozoroval pri 3-nasobku davky.

7.  Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neuCinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania

Kazda prasnica by mala dostat’ jednu 2 ml davku (ekvivalentna 0,2 mg) lieku intravaginilne pomocou
komercne dostupnej samozatvaracej strickacky s odtahovacou ihlou, ktora je ur€ena na presné
davkovanie 2 ml davok a ku ktorej moze byt pripojend intravaginalna infuzna hadicka.

OvuGel sa ma podat’ intravaginalne priblizne 96 hodin po odstaveni.

Prasnice sa maju inseminovat’ priblizne 22 hodin + 2 hodiny po podani lieku Standardnymi technikami
umelej inseminécie.

Pocet davok na injeként liekovku zavisi od postupov v teréne vratane typu zariadenia a rezimu
podavania.

9. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania licku
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OvuGel sa ma podat’ intravaginalne 96 hodin + 2 hodiny po odstaveni.

Nechajte veterinarny liek zohriat’ na izbovu teplotu najmenej 10 minut.

1.

1-vulva
2-andlny otvor
3-mocova rura
4-mechur
S-vagina

6-rektum

Odstrante foliovy $titok z hornej ¢asti injekcnej
liekovky. Injek¢nt liekovku drzte vo zvislej polohe,
obrat'te aplikator a natlacte ju na injek¢nu liekovku.

Pomaly stlacte a uvolnite rukovét aplikatora, o
sposobi, ze veterinarny liek vstipi do infuzne;
trubice a doplni sa d’alsia davka z injek¢nej lickovky
do komory. Toto tiez umoziuje vytlacit’ vSetok
vzduch z infiznej trubice

Pre kazdu jednotlivi prasnicu pouzivajte
jednorazové ochranné puzdro.

Opatrne a pomaly zasunte infiznu hadicku do vaginy
pod miernym hornym uhlom (aby ste sa vyhli vstupu
do mocovej trubice), kym nenarazite na mierny
odpor (kréok maternice), a potom infuznu hadi¢ku
vytiahnite priblizne o 1-3 cm.

Vyprazdnite davku veterinarneho lieku do vaginy a
vyberte infuznu hadicku z vaginy.

7-krcok maternice
8-maternicovy roh

9-vajecniky

Pocet davok na injeként liekovku bude zavisiet’ od postupov v teréne vratane typu zariadenia a rezimu

podavania.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku a Skatuli po datume
exspiracie (Exp.). Doba pouzitel'nosti sa vzt'ahuje na posledny den tohto mesiaca.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte
systétmom spédtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi
systémami platnymi pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomoct’ chranit’ Zivotné
prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/20/260/001

Skatul’ka s 1 injekénou liekovku s objemom 50 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Tel: +33 3 84 62 55 55
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