I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CYTOPOINT 10 myg, sustelahus koertele

CYTOPOINT 20 myg, sustelahus koertele

CYTOPOINT 30 mg, sustelahus koertele

CYTOPOINT 40 myg, sustelahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 1 ml annus sisaldab:

Toimeained:

lokivetmab* 10 mg
20 mg
30 mg
40 mg

*Lokivetmab on koertele kohandatud Hiina hamstri munasarja rakkudest (CHO)
rekombinanttehnoloogia abil eraldatud monoklonaalne antikeha.

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Histidiin
Histidiinvesinikkloriidmonohlidraat

Trehaloosdihlidraat

Dinaatriumedetaat

Metioniin
Polusorbaat 80
Sustevesi

Selge kuni opalestseeruv ilma néhtavate osakesteta.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Allergilise dermatiidiga seotud stigeluse ravi koertel.
Atoopilise dermatiidi kliiniliste simptomite ravi koertel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vai ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 3 kg kaaluvatel koertel.



3.4  Erihoiatused

Lokivetmab vdib tekitada luhiajalisi voi pisivaid ravimivastaseid antikehi. Selliste antikehade teke
esineb aeg-ajalt ega pruugi ravi mdjutada (lihiajalised ravimivastased antikehad) voi v8ib véhendada
margatavalt ravi efektiivsust (plsivad ravimivastased antikehad) loomadel, kellel varem on ravi
mdjunud.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Allergilise dermatiidi edukaks raviks on tahtis allergeeni valtimine vdi kdrvaldamine. Allergilise
dermatiidiga seotud stigeluse ravimisel lokivetmabiga tuleb kindlaks teha ja ravida ka k&iki selle
algpBhjuseid (nt Kirbuallergiast pdhjustatud dermatiit, kontaktdermatiit, toiduallergia); see ravim ei ole
moeldud pikaajaliseks kasutamiseks, kui allergeene on v@imalik valtida voi kdrvaldada. Lisaks
soovitatakse allergilise ja atoopilise dermatiidi korral teha kindlaks seisundit halvendavad tegurid,
nagu bakteriaalsed, seen- voi parasiitnakkused (nt kirbud ja stigelised), ja neid selle jéargi ravida.

Soovitatud on koeri jalgida atoopilise dermatiidiga seostatud bakteriaalste infektsioonide suhtes, eriti
esimestel ravinddalatel.

Kui kuu aja jooksul esimesest manustamiskorrast ei taheldata mingit méju vai kui see on piiratud, v8ib
toime paranemist tdheldada pérast teist manustamiskorda kuu aega hiljem. Kui aga looma ravivastus ei
ole parem ka parast teistkordset manustamist, peab loomaarst kaaluma alternatiivseid ravivéimalusi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale vdivad esineda dlitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas
anafllaksia.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale vdib tekkida immuunvastus lokivetmabi vastu. See ei tohiks
p6justada mingeid kdrvaltoimeid, kuid teistkordsel siistimisel iseendale v6ib suureneda
dlitundlikkusreaktsioonide risk.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Harv Ulitundlikkusreaktsioon® (anafiilaksia, ndoddeem,
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud urtikaaria)
loomast): Oksendamine?, kBhulahtisus?
Neuroloogilised ndhud (ataksia, tbmblused, krambid)
Véaga harv Valu siistekohas, turse sustekohas
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Immuunvahendatud haiguste Kliinilised nahud (nt.
ravitud loomast, kaasa arvatud immuunvahendatud hemoludtiline aneemia,
uksikjuhud): immuunvahendatud trombotsitopeenia)

! Selliste reaktsioonide korral tuleb viivitamatult alustada sobivat ravi.
2 V@ib esineda seoses ulitundlikkusreaktsioonidega. Ravi tuleb manustada vastavalt vajadusele.



Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vai riikliku teavitussusteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt testatud. Ravimi kasutamine
tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole soovitav.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

3.8  Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Valiuuringute ajal, kui lokivetmabi manustati samal ajal veterinaarravimitega (nt endo- ja
ektoparasiitide, mikroobide ja pdletikuvastaste ravimite ning vaktsiinidega), ei tdheldatud ravimite

koostoimeid.

Vaktsiini(de) manustamisel ravi ajal lokivetmabiga ei tohi neid manustada samasse kohta, kuhu
lokivetmabi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanseks kasutamiseks.

Valtige lahuse liigset raputamist ja vahtu ajamist. Manustage kogu viaali sisu (1 ml).

Annustage alltoodud tabeli jargi. Ule 40 kg kaaluvatele koertele on iihe annustamisega vajalik
manustada rohkem kui the viaali sisu. Sellisel juhul vGtke kdigi vajaminevate viaalide sisu samasse

siistlasse. Lahuse segamiseks loksutage ststalt enne manustamist 6rnalt kolm vGi neli korda.

Annustamis- ja ravireZiim:

Soovitatav miinimumannus on 1 mg/kg kehamassi kohta (ks kord kuus. Allergilise dermatiidiga
koerte korduva v0i pikaajalise ravi vajadus peab pdhinema konkreetse looma vajadustel, sealhulgas
vastutava loomaarsti hinnangul, kui hasti on allergeeni voimalik valtida/k6rvaldada (vt ka 16ik 3.5).
Annustage alltoodud tabeli jargi.

Manustatava CYTOPOINT-i tugevus (mg)
ja viaalide arv

Koera kehamass (kg) | 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 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Laboratoorsetes tleannustamise uuringutes teisi kdrvaltoimeid peale punktis 3.6 mainitute ei esinenud.

Parast Uleannustamist kliiniliste sumptomite ilmnemisel tuleb koera ravida stiimptomaatiliselt.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QD11AH91

4.2  Farmakodiinaamika

Lokivetmab on koertele kohandatud spetsiaalselt koerte interleukiin-31 vastu suunatud monoklonaalne
antikeha (mADb). IL-31 blokeerimine ennetab IL-31 seondumist koretseptoriga ja inhibeerib seeldbi IL-
31 vahendatud rakusignaali, leevendades atoopilise dermatiidiga seotud stigelust ja olles
pdletikuvastase mdjuga.

4.3 Farmakokineetika

Laboratoorsel mudeliuuringul leiti, et lokivetmab hakkab siigelusevastast mdju avaldama esimest
korda 8 tundi péarast manustamist.

Uheksa kuud valdanud valiuuringutel naidati atoopilise dermatiidiga koertel ravi mdju stigeluse
véhendamisele ja haiguse leevendamisele. Seda hinnati koerte atoopilise dermatiidi ulatuse ja raskuse
indeksi (Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index, CADESI) 03 skooriga. Mdned koerad ei
vastanud ravile lokivetmabiga vGi oli ravi toime ndrk. See tuleneb téenéoliselt lokivetmabi vaga
spetsiifilisest toimemehhanismist keerulise ja heterogeense haiguse patogeneesile. Vt ravimi omaduste
kokkuvéte, punkt 3.5.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

5.2  Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.



5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).

Mitte lasta killmuda.

Hoida originaalpakendis.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uheannuselised labipaistvast | tuiibi klaasist viaalid klorobuttilkummist korgiga.
Pakendi suurused:

CYTOPOINT 10 myg, sustelahus koertele:

pappkarp 1 viaaliga (1 ml viaal), 2 viaaliga (1 ml viaal) v0i 6 viaaliga (1 ml viaal).

CYTOPOINT 20 myg, sustelahus koertele:
pappkarp 1 viaaliga (1 ml viaal), 2 viaaliga (1 ml viaal) v0i 6 viaaliga (1 ml viaal).

CYTOPOINT 30 myg, sustelahus koertele:
pappkarp 1 viaaliga (1 ml viaal), 2 viaaliga (1 ml viaal) v0i 6 viaaliga (1 ml viaal).

CYTOPOINT 40 mg, sustelahus koertele:
pappkarp 1 viaaliga (1 ml viaal), 2 viaaliga (1 ml viaal) vGi 6 viaaliga (1 ml viaal).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madigil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/205/001-012

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 25/04/2017.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kuu aaaa}



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CYTOPOINT 10 mg, sustelahus
CYTOPOINT 20 mg, sustelahus
CYTOPOINT 30 mg, sustelahus
CYTOPOINT 40 mg, sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml annus sisaldab 10 mg lokivetmabi.
Iga 1 ml annus sisaldab 20 mg lokivetmabi.
Iga 1 ml annus sisaldab 30 mg lokivetmabi.
Iga 1 ml annus sisaldab 40 mg lokivetmabi.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

4. LOOMALIIGID

E E Koer.

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks kasutamiseks.

| 7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada kohe.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiillmuda.
Hoida originaalpakendis. Hoida valguse eest Kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

15. PARTII NUMBER

Lot{number}

12



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL —1ml

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CYTOPOINT

tal

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

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

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu/aasta}

Parast korgi labistamist kasutada kohe.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus
CYTOPOINT 10 mg, sustelahus koertele
CYTOPOINT 20 myg, sustelahus koertele
CYTOPOINT 30 myg, sustelahus koertele
CYTOPOINT 40 myg, sustelahus koertele
2. Koostis

Iga 1 ml annus sisaldab:

Toimeained:

lokivetmab* 10 mg
20 mg
30 mg
40 mg

*Lokivetmab on koertele kohandatud Hiina hamstri munasarja rakkudest (CHO)
rekombinanttehnoloogia abil eraldatud monoklonaalne antikeha.

Selge kuni opalestseeruv ilma nahtavate osakesteta.

3. Loomaliigid

Koer.

tal

4. Néaidustused

Allergilise dermatiidiga seotud stigeluse ravi koertel.

Atoopilise dermatiidi kliiniliste simptomite ravi koertel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine v6i ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 3 kg kaaluvatel koertel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Lokivetmab vGib tekitada ltihiajalisi v6i pisivaid ravimivastaseid antikehi. Selliste antikehade teke
esineb aeg-ajalt ega pruugi ravi mojutada (lihiajalised ravimivastased antikehad) vdi vdib véahendada

mérgatavalt ravi efektiivsust (plsivad ravimivastased antikehad) loomadel, kellel varem on ravi
maojunud.
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Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Allergilise dermatiidi edukaks raviks on téhtis allergeeni valtimine voi kdrvaldamine. Allergilise
dermatiidiga seotud stigeluse ravimisel lokivetmabiga tuleb kindlaks teha ja ravida ka k&iki selle
algpdhjuseid (nt kirbuallergiast pdhjustatud dermatiit, kontaktdermatiit, toiduallergia); see ravim ei ole
mdeldud pikaajaliseks kasutamiseks, kui allergeene on vdimalik valtida vdi kdrvaldada. Lisaks
soovitatakse allergilise ja atoopilise dermatiidi korral teha kindlaks seisundit halvendavad tegurid,
nagu bakteriaalsed, seen- voi parasiitnakkused (nt kirbud ja stigelised), ja neid selle jérgi ravida.

Soovitatud on koeri jalgida atoopilise dermatiidiga seostatud bakteriaalste infektsioonide suhtes, eriti
esimestel ravinddalatel.

Kui kuu aja jooksul esimesest manustamiskorrast ei tdheldata mingit mdju vdi kui see on piiratud, vaib
toime paranemist tdheldada pérast teist manustamiskorda kuu aega hiljem. Kui aga looma ravivastus ei
ole parem ka pérast teistkordset manustamist, peab loomaarst kaaluma alternatiivseid raviv@imalusi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale vdivad esineda ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas
anafulaksia.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale vdib tekkida immuunvastus lokivetmabile. See ei tohiks
pdhjustada mingeid kdrvaltoimeid, kuid teistkordsel sustimisel iseendale v6ib suureneda
tlitundlikkusreaktsioonide risk.

Juhuslikul ravimi slstimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt testatud. Ravimi kasutamine
tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole soovitav.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Véliuuringute ajal, kui lokivetmabi manustati samal ajal veterinaarravimitega (nt endo- ja
ektoparasiitide, mikroobide ja p6letikuvastaste ravimite ning vaktsiinidega), ei tdheldatud ravimite
koostoimeid.

Vaktsiini(de) manustamisel ravi ajal lokivetmabiga ei tohi neid manustada samasse kohta, kuhu
lokivetmabi.

Uleannustamine

Laboratoorsetes tleannustamise uuringutes teisi kdrvaltoimeid peale punktis “Karvaltoimed*
mainitute ei esinenud.

Pérast Gleannustamist kliiniliste sumptomite ilmnemisel tuleb koera ravida simptomaatiliselt.

Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
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7. Kdrvaltoimed

Koer:

Harv (1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Ulitundlikkusreaktsioon® (anafiilaksia (raske allergiline reaktsioon), naoddeem (turse), urtikaaria
(ndgestadbi))

Oksendamine?, k6hulahtisus?

Neuroloogilised ndhud (ataksia, tbmblused, krambid)

Véga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud):

Valu sustekohas, turse ststekohas

Immuunvahendatud haiguste kliinilised ndhud (nt. immuunvahendatud hemoldiitiline aneemia,
immuunvahendatud trombotsutopeenia, immuunvahendatud trombotsitopeenia (vaike
trombotsudtide arv))

! Selliste reaktsioonide korral tuleb viivitamatult alustada sobivat ravi.
2 \/Bib esineda seoses Ulitundlikkusreaktsioonidega. Ravi tuleb manustada vastavalt vajadusele.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
Uikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt hendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi mudgiloa hoidjale, kasutades k&esoleva infolehe 18pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitusststeemi: {riikliku stisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Subkutaanseks kasutamiseks.

Véltige lahuse liigset raputamist ja vahtu ajamist. Manustage kogu viaali sisu (1 ml).

Annustage alltoodud tabeli jargi. Ule 40 kg kaaluvatele koertele on iihe annustamiskorraga vajalik
manustada rohkem kui tihe viaali sisu. Sellisel juhul vitke kdigi vajaminevate viaalide sisu samasse

slistlasse. Lahuse segamiseks loksutage sustalt enne manustamist drnalt kolm v6i neli korda.

Annustamine ja ravireziim

Soovitatav miinimumannus on 1 mg/kg kehamassi kohta (ks kord kuus. Allergilise dermatiidiga
koerte korduva v0i pikaajalise ravi vajadus peab pdhinema konkreetse looma vajadustel, sealhulgas
vastutava loomaarsti hinnangul, kui hésti on allergeeni vdimalik valtida/kdrvaldada (vt ka 18ik
,,Erihoiatused). Annustage alltoodud tabeli jargi.

Manustatava CYTOPOINT-i tugevus (mg)
ja viaalide arv

Koera kehamass (kg) | 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
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9. Soovitused dige manustamise osas

Valtige lahuse liigset raputamist ja vahtu ajamist.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida kilmkapis (2°C ... 8°C). Mitte lasta kilmuda.
Hoida originaalpakendis. Hoida valguse eest Kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaali sildil parast
,EXp.”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

12. ErinBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/17/205/001-012

Pakendi suurused:
Pappkarp 1 viaaliga (1 ml viaal), 2 viaaliga (1 ml viaal) vdi 6 viaaliga (1 ml viaal).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

15. Pakendi infolehe viimase l&bivaatamise kuupéaev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktandmed

Midagiloa hoidja ja ravimpartii partii vabastamise eest vastutav tootja ning kontaktandmed vdimalikest

kOrvaltoimetest teatamiseks:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kompog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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