ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CYTOPOINT 10 mg solutie injectabild pentru caini
CYTOPOINT 20 mg solutie injectabild pentru caini
CYTOPOINT 30 mg solutie injectabild pentru caini
CYTOPOINT 40 mg solutie injectabila pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozé de 1 ml contine:
Substanta activa:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab este un anticorp monoclonal caninizat exprimat prin tehnici de recombinare n celule
ovariene de hamster chinezesc (CHO)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Histidina

Clorhidrat de histidind monohidrat
Trehaloza dihidrat

Disodiu edetat

Metionina
Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede pana la opalescent, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul pruritului asociat dermatitei alergice la caini.
Tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la céini.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cainii cu greutate corporald mai mica de 3 kg.



3.4  Atentionari speciale

Lokivetmab poate determina producerea de anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenti.
Inducerea unor astfel de anticorpi este mai putin frecventa si poate fi fard nici un efect (anticorpi anti-
medicament tranzitorii) sau poate avea ca rezultat o scadere considerabila a eficacititii (anticorpi anti-
medicament persistenti) la animalele care au rdspuns anterior la tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitarea sau eliminarea alergenului este un aspect important n tratamentul cu succes al dermatitei
alergice. Cand tratati pruritul asociat dermatitei alergice cu lokivetmab, investigati si tratati orice
etiologie de fond (de exemplu, dermatitd alergica la purici, dermatita de contact, hipersensibilitate
alimentara); acest produs nu este destinat sa fie utilizat ca terapie de intretinere pe termen lung, daca
alergenul/alergenii cauzatori pot fi evitati sau eliminati cu succes. In plus, in cazurile de dermatita
alergica si dermatitd atopica, este recomandat sa fie investigati si sa se trateze factorii de risc, cum ar fi
infectii/infestari bacteriene, fungice sau parazitare (de exemplu purici si acarienii raiei).

Se recomanda monitorizarea cainilor pentru infectii bacteriene asociate cu dermatita atopica, in special
in timpul primelor sdptdmani de tratament.

In cazul in care nu se observa nici un riaspuns sau raspunsul este limitat in termen de o lund dupa
administrarea initiald, o Imbunatatire a rdspunsului poate fi observatd dupa administrarea unei a doua
doze o luna mai tarziu. Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezintd un raspuns mai bun dupa
o a doua doza, medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare tratamente alternative.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentala.
Auto-injectarea accidentald poate avea ca rezultat un raspuns imun la lokivetmab. Nu este asteptat ca
acest lucru sa determine reactii adverse, cu toate acestea, autoadministrarea repetata poate creste riscul

reactiilor de hipersensibilitate.

Tn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactii de hipersensibilitate* (anafilaxie, edem facial,

(1 pana la 10 animale / 10 000 de urticarie)

animale tratate): Virsaturi?, diaree?
Semne neurologice (ataxie, convulsii, crize)

Foarte rare Durere la locul injectarii, umflare la locul injectarii

(<1 animal / 10 000 de animale Semne clinice ale bolilor mediate imun (de exemplu,

tratate, inclusiv raportarile izolate): anemie hemoliticd mediata imun, trombocitopenie mediata
imun)

! In cazul unor astfel de reactii, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.



2 Poate apirea in legituri cu reactii de hipersensibilitate. Tratamentul trebuie administrat la nevoie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact I'ESDECtiVE.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu este
recomandata utilizarea In perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
In studiile de teren nu a fost observata existenta interactiunii medicamentoase, unde lokivetmab a fost
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi endo- si ectoparaziticide,

antimicrobiene, anti-inflamatorii si vaccinuri.

Daca un vaccin (vaccinuri) va/vor fi administrate in acelasi timp cu tratamentul cu lokivetmab,
vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat tntr-un loc diferit de cel al lokivetmab.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare subcutanata.

A se evita agitarea excesiva sau spumarea solutiei. Se administreaza intregul continut (1 ml) din
flacon.

Doza conform schemei de dozare de mai jos. Pentru cdinii de peste 40 kg, continutul a mai mult de un
flacon este necesar pentru administrarea unei singure doze. In aceste cazuri, se retrage continutul
corespunzator din fiecare flacon necesar, in aceeasi seringd. Pentru a permite amestecarea solutiei, se
rastoarnd usor seringa de trei sau de patru ori Tnainte de administrare.

Dozare si schema de tratament:

Doza minima recomandata este de 1 mg/kg greutate corporald, o datd pe luna. Necesitatea de repetare
a tratamentului sau un tratament pe termen mai lung la cainii cu dermatitd alergica trebuie sa se bazeze
pe nevoile fiecarui pacient, inclusiv pe o evaluare a capacitatii de a evita/elimina stimulul alergenic
realizatd de catre medicul veterinar responsabil (vezi si sectiunea 3.5). Doza conform schemei de
dozare de mai jos:



concentratie CYTOPOINT (mg) si numar de
flacoane care trebuie administrate
Greutatea corporala
(kg) a cainelui 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
3,0-10,0 1
10,1-20,0 1
20,1-30,0 1
30,1-40,0 1
40,1-50,0 1 1
50,1-60,0 2
60,1-70,0 1 1
70,1-80,0 2

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate alte reactii adverse, decat cele mentionate la sectiunea 3.6, n studiile de
supradozare de laborator.

In cazul semnelor clinice adverse dupa o supradozare cainele trebuie tratat simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QD11AH91
4.2 Farmacodinamie

Lokivetmab este un anticorp monoclonal caninizat (MAB) care vizeaza In mod specific interleukina-
31 canina. Blocarea IL-31 de lokivetmab previne IL-31 de la legarea de co-receptor si prin aceasta
inhiba semnalizarea IL-31 mediata de celule, ameliorand pruritului legat cu dermatita atopica si
activitatea antiinflamatorie.

4.3  Farmacocinetica

Tntr-un studiu de model in laborator s-a demonstrat ci lokivetmab are debutul eficacitatii pentru prurit
la primul reper temporar, 8 ore dupa administrare.

In studiile de teren de pani la 9 luni, in tratamentul cainilor cu dermatita atopica a fost demonstrat a
avea un efect favorabil asupra reducerii pruritului si reducerea severitatii bolii evaluata prin Index-ul
Amploarea gi Severitatea Dermatitei Atopice Canine (CADESI) rezultat 03. Un numar mic de cdini au
prezentat un nivel scazut sau absenta raspunsului clinic la lokivetmab. Acest lucru este posibil datorita
mecanismului puternic orientat de actiune al lokivetmab in contextul unei boli complexe si patogeneza
heterogena. De asemenea, a se vedea sectiunea 3.5 din RCP.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon cu doza unica de sticla incolora, tip I, cu dop de cauciuc clorobutilic.

Dimensiuni de ambalaj:

CYTOPOINT 10 mg solutie injectabild pentru caini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 20 mg solutie injectabild pentru caini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg solutie injectabila pentru caini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 40 mg solutie injectabild pentru caini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/205/001-012



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/04/2017.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZILLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11
ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYTOPOINT 10 mg, solutie injectabila
CYTOPOINT 20 mg, solutie injectabila
CYTOPOINT 30 mg, solutie injectabila
CYTOPOINT 40 mg, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozad de 1 ml contine 10 mg lokivetmab.
Fiecare doza de 1 ml contine 20 mg lokivetmab.
Fiecare doza de 1 ml contine 30 mg lokivetmab.
Fiecare doza de 1 ml contine 40 mg lokivetmab.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. SPECII TINTA

E E Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/205/009 10 mg/ml 1 flacon
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 flacoane
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 flacoane
EU/2/17/205/010 20 mg/ml 1 flacon
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 flacoane
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 flacoane
EU/2/17/205/011 30 mg/ml 1 flacon
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 flacoane
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 flacoane
EU/2/17/205/012 40 mg/ml 1 flacon
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 flacoane
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 flacoane

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON-1ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYTOPOINT

tal

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

lokivetmab 10 mg/ml
lokivetmab 20 mg/mi
lokivetmab 30 mg/mi
lokivetmab 40 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
CYTOPOINT 10 mg, solutie injectabild pentru caini
CYTOPOINT 20 mg, solutie injectabild pentru caini
CYTOPOINT 30 mg, solutie injectabild pentru caini
CYTOPOINT 40 mg, solutie injectabila pentru caini
2. Compozitie
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanti activa:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab este un anticorp monoclonal caninizat exprimat prin tehnici de recombinare n celule
ovariene de hamster chinezesc (CHO)

Solutie limpede pana la opalescent, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul pruritului asociat dermatitei alergice la caini.

Tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la cdini.

2. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la céinii cu greutate corporald mai mica de 3 kg.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Lokivetmab poate determina producerea de anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenti.
Inducerea unor astfel de anticorpi este mai putin frecventa si poate fi fara nici un efect (anticorpi anti-
medicament tranzitorii) sau poate avea ca rezultat o scadere considerabild a eficacitatii (anticorpi anti-
medicament persistenti) la animalele care au raspuns anterior la tratament.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitarea sau eliminarea alergenului este un aspect important in tratamentul cu succes al dermatitei
alergice. Cand tratati pruritul asociat dermatitei alergice cu lokivetmab, investigati si tratati orice
etiologie de fond (de exemplu, dermatita alergica la purici, dermatita de contact, hipersensibilitate
alimentard); acest produs nu este destinat sa fie utilizat ca terapie de intretinere pe termen lung, daca
alergenul/alergenii cauzatori pot fi evitati sau eliminati cu succes. in plus, in cazurile de dermatita
alergica si dermatitd atopica, este recomandat sa fie investigati si sa se trateze factorii de risc, cum ar fi
infectii/infestari bacteriene, fungice sau parazitare (de exemplu purici si acarienii raiei).

Se recomanda monitorizarea cainilor pentru infectii bacteriene asociate cu dermatita atopica, in special
in timpul primelor saptdmani de tratament.

Tn cazul Tn care nu se observa nici un raspuns sau raspunsul este limitat in termen de o luna dupa
administrarea initiald, o Tmbunatatire a raspunsului poate fi observatd dupa administrarea unei a doua
doze o luna mai tarziu. Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezinta un raspuns mai bun dupa
o a doua doza, medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare tratamente alternative.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentald.

Auto-injectarea accidentala poate avea ca rezultat un raspuns imun la lokivetmab. Nu este asteptat ca
acest lucru sa determine reactii adverse, cu toate acestea, autoadministrarea repetata poate creste riscul
reactiilor de hipersensibilitate.

Tn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu este
recomandata utilizarea In perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animalele de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In studiile de teren nu a fost observata existenta interactiunii medicamentoase, unde lokivetmab a fost
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi endo- si ectoparaziticide,
antimicrobiene, anti-inflamatorii si vaccinuri.

Daca un vaccin (vaccinuri) va/vor fi administrate 1n acelasi timp cu tratamentul cu lokivetmab,
vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat Tntr-un loc diferit de cel al lokivetmab.

Supradozare:

Nu au fost observate alte reactii adverse, decat cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”, in
studiile de supradozare de laborator.

In cazul semnelor clinice adverse dupa o supradozare cainele trebuie tratat simptomatic.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
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7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactii de hipersensibilitate® (anafilaxie (reactie alergici severi), edem facial (umflare), urticarie
(eruptie))

Virsaturi®, diaree?

Semne neurologice (ataxie, convulsii, crize)

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Durere la locul injectarii, umflare la locul injectarii

Semne clinice ale bolilor mediate imun (de exemplu, anemie hemoliticd mediatd imun,
trombocitopenie mediatd imun (cantitati mici de trombocite))

! In cazul unor astfel de reactii, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.
2 Poate apirea in legituri cu reactii de hipersensibilitate. Tratamentul trebuie administrat la nevoie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanata.

A se evita agitarea excesiva sau spumarea solutiei. Se administreaza intregul continut (1 ml) din
flacon.

Doza conform schemei de dozare de mai jos. Pentru céinii de peste 40 kg, continutul a mai mult de un
flacon este necesar pentru administrarea unei singure doze. In aceste cazuri, se retrage continutul
corespunzator din fiecare flacon necesar, 1n aceeasi seringd. Pentru a permite amestecarea solutiei, se
rastoarnd usor seringa de trei sau de patru ori inainte de administrare.

Dozare si schema de tratament:

Doza minima recomandata este de 1 mg/kg greutate corporald, o datd pe luna. Necesitatea de repetare
a tratamentului sau un tratament pe termen mai lung la cainii cu dermatitd alergica trebuie sa se bazeze
pe nevoile fiecarui pacient, inclusiv pe o evaluare a capacitatii de a evita/elimina stimulul alergenic
realizatd de catre medicul veterinar responsabil (vezi si sectiunea ,,Atentionari speciale”). Doza
conform schemei de dozare de mai jos:
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concentratie CYTOPOINT (mg) si numar de
flacoane care trebuie administrate
Greutatea corporala
(kg) a cainelui 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
3,0-10,0 1
10,1-20,0 1
20,1-30,0 1
30,1-40,0 1
40,1-50,0 1 1
50,1-60,0 2
60,1-70,0 1 1
70,1-80,0 2
9. Recomandari privind administrarea corecta

A se evita agitarea excesiva sau spumarea solutiei.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si eticheta flaconului
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/17/205/001-012

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZILLIAAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producéator responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nadmésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797
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Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462
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Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayKkokkAnotds 7, Mopovot
15125, Atticn

EXLada

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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