[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALASTOP, 50 pg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:
veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

kabergolino 50 ug;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Vidutinés grandinés trigliceridai (frakcionuotas
kokosy aliejus (Miglyol 812))

Geriamasis tirpalas.

Blyskiai geltonas klampus aliejinis tirpalas.
3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kaléms, esant tariamam Suningumui, gydyti. Slopindamas prolaktino sekrecija kabergolinas greitai
mazina tariamo Suningumo poZymius, pvz., laktacija ir elgsenos pakitimus.

Laktacijai, esant tam tikroms klinikinéms aplinkybéms pavyzdziui, anksti atjunkant Suniukus, slopinti.
Slopindamas prolaktino sekrecijg kabergolinas greitai nutraukia laktacijg bei mazina pieno liauka.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suningoms kaléms — vaistas gali sukelti aborta.

Vaistas gali laikinai sumazinti kraujo spaudima, todél negalima naudoti gyviinams, gydomiems kraujo
spaudima mazinanciais vaistais, taip pat po chirurginiy operacijy, kol gyviing dar veikia anestetiniai
vaistai.

Negalima naudoti kartu su dopamino antagonistais.

3.4. Specialieji jspéjimai

Taikant papildoma palaikomajj gydyma, reikia riboti vandens ir angliavandeniy naudojima bei skatinti
judéjima.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims

Veélesnése Ssuningumo stadijose kabergolinas kaléms gali sukelti aborta, todél vaisto jokiu biidu
negalima naudoti Suningoms kaléms (zr. 3.3 p.).



Kabergolinas gali sukelti trumpalaikj spaudimo sumaz¢jimg. Naudojant vaistg gyviinams, gydomiems
hipotenziniais vaistais, ar i§ kart po chirurginés operacijos, kol gyviinas dar yra veikiamas anestetiky,
gali sukelti Zymiai rySkesne hipotenzijg ir tokiose situacijose yra kontraindikuotinas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Bitina vengti kontakto su oda ir akimis. Vaistui patekus j akis ar ant odos, reikia skubiai plauti
vandeniu.

Ypatingy atsargumo priemoniy turi imtis vaisingo amziaus moterys. Dirbdamos su $iuo vaistu, jos turi
muvéti pirStines.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (kalés):

Reta Letargija', anoreksija', vémimas': 2

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Hipotenzija3

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Alerginés reakcijos (pvz. alerginé edema, dilgéliné,
gyviiny, jskaitant atskirus alerginis niezulys)

pranesimus)

Alerginis dermatitas

Neurologiniai simptomai (pvz. mieguistumas, raumeny
drebulys, ataksija, konvulsijos)

hiperaktyvumas

! vidutinio sunkumo ir trumpalaikis

? vémimas daZniausiai pasireiskia po pirmosios dozés. Tokiu atveju gydymo nutraukti nereikia, nes
toliau naudojant vaista, vémimas nepasikartos.

3 laikina.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti Suningoms kaléms — vaistas gali sukelti abortg vélesnése Suningumo stadijose.
Negalima naudoti laktacijos metu, nebent laktacijos slopinimas yra pageidaujamas. Kabergolinas
slopina prolaktino sekrecijg ir greitai nutraukia laktacijg bei mazina pieno liaukos dydj.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kabergolino veikimas nusakomas dopamino receptoriy stimuliavimu, todél vaisto nerekomenduotina
naudoti kartu su antagonistiniu poveikiu dopamino receptoriams pasizyminc¢iomis medziagomis



(fenotiazinais, butirofenonais). Vaistui sgveikaujant su dopamino antagonistais gali sumazéti
prolaktino sekrecijg slopinantis kabergolino poveikis.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia suduoti tiesiogiai j burng arba sumaisius su édalu.

Dozé yra 0,1 ml/kg kiino svorio arba 5 ug kabergolino 1 kg kiino svorio, vieng kartg per para, 46 d. i$
eilés, priklausomai nuo gyviino klinikinés biiklés.

Sunims, sveriantiems maZiau kaip 5 kg, patartina dozuoti lagais — 3 lagai atitinka 0,1 ml.

Pirma, sumazéja elgsenos poky¢iai, po to — pieno liauka, o galiausiai — nutriiksta laktacija.
Tirpala galima duoti, naudojant sugraduotg lasintuva arba Svirksta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Tyrimais nustatyta, kad vieng kartg perdozavus, didéja vémimo tikimybé ir gali sumazéti kraujo
spaudimas. Jei reikia, biitina imtis bendry palaikanc¢iy priemoniy, pasalinti neabsorbuotg vaistg ir
atstatyti kraujo spaudimg. Negalima atsisakyti galimybés naudoti dopamino antagonistus.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QG02CB03
4.2. Farmakodinamika

Kabergolinas yra prolaktino inhibitorius, dopamino agonistas, priklausantis ergolino dariniy grupei.
Farmakodinaminés kabergolino savybés buvo tirtos skirtingose in vitro ir in vivo sistemose.
Kabergolinas efektyviai slopina prolaktino i$siskyrima hipofizyje ir visus su prolaktino iSskyrimu
susijusius procesus, pvz., laktacijg. Labiausiai prolaktino sekrecija slopinama praéjus 48 val.,
priklausomai nuo dozés tai trunka kelias dienas. Kabergolinas prolaktino iSskyrimg slopina ilgiau nei
metergolinas, bromokriptinas ar pergolidas.

Kabergolinas tiesiogiai griZztamai jungiasi su hipofizio laktotrofiniy lasteliy dopamino receptoriais ir
veikia pakankamai ilgai.

Kity endokrininés sistemos funkcijy, iSskyrus prolaktino sekrecijg, kabergolinas neveikia.

Centrinéje nervy sistemoje kabergolinas veikia kaip dopamino agonistas ir jungiasi su D-2
dopaminerginiais receptoriais.

Kabergolinas Siek tiek jungiasi ir su noradrenerginiais receptoriais, taciau noradrenalino ar serotonino
apykaitos neveikia.

Kaip kiti ergolino dariniai, kabergolinas veikia emetiskai (sukelia vémima), veikimas panasus j
pergolido ar bromokriptino.

Susvirkstas ar duotas per os didelémis dozémis kabergolinas mazina kraujo spaudima.



4.3. Farmakokinetika

Vaisto farmakokinetinés savybés tirtos su ziurkémis ir Sunimis. Tyrimai su ziurkémis buvo atlikti
naudojant radioaktyvyjj kabergoling, skyrus per os ar j veng 0,5 mg 1 kg kiino svorio doze¢. Tyrimy su
Sunimis metu buvo skiriama 80 ug 1 kg kiino svorio dienos dozé (Sunys buvo gydyti 30 dieny,
farmakokinetinis vertinimas atliktas 1-jg ir 28-jg diena).

Absorbcija

Skyrus per os ziurkiy zarnyne absorbuojamas beveik visas medziagos kiekis, Suny organizme, T max
buvo 1 val. (1-jg dieng) ir 0,5 val. (arba 75 min.) praéjus 28 d. Cmax 1-jg dieng buvo 1 140-3 155 pg/ml
(vidutiniskai 2 147 pg/ml), 28-ja — 4554 217 pg/ml (vidutiniskai 2 336 pg/ml).

AUC 9-24 1y pirmajg dieng buvo 3 896-10 216 pg.h.ml"! (vidutini§kai 7 056 pg-h-ml™'), 28-ja — 3 231-19
043 pg-h-ml! (vidutiniskai 11 137 pg-h-ml™).

Pasiskirstymas

Atsizvelgiant  kabergolino koncentracijos santykj audiniuose ir kraujo plazmoje (AUC), daugiausiai
kabergolino patekdavo j kepeny, hipofizio, antinks¢iy, bluznies, inksty ir plauciy audinius (260—100),
kiek maziau j kiausidziy, gimdos ir Sirdies audinius (50-30). Nustatyta, kad smegenyse kiekis yra toks
pats kaip kraujo plazmoje.

Biotransformacija

Girdzius Ziurkéms, kraujo plazmoje nuo 2 iki 48 val. nustatyti nemazi keturiy metabolity (FCE 21 589,
FCE 21 904 ir dviejy nezinomy) kiekiai ir nepakites kabergolinas, kurie sudaré 26 % plazmos
radioaktyvumo. Dideli metabolity kiekiai buvo nustatyti imant pirmuosius méginius (0,5 ir 1 val.),
rodantys greitg ikisisteming kabergolino biotransformacija.

Naudojus per os ir | veng, iki 24 val. i§skirtame $lapime apie 25 % radioaktyvumo sudaré nepakites
vaistas, apie 50 % — metabolitas 6-ADL (FCE 21 589), o like 25 % — kiti dar nezinomi metabolitai.
Pasisalinimas

Pusinés eliminacijos i§ Suny kraujo plazmos laikas (t'2) pirmaja dieng buvo apie 19 val., 28-ja — apie
10 val.

Issiskyrimo i$ ziurkiy daugumos audiniy pusinés eliminacijos laikas — apie 17 val., i§skyrus hipofizio,
i$ kurio i8siskyrimo pusinés eliminacijos laikas ypatingai létas (t2), — apie 60 val.

I§ ziurkiy organizmo kabergolinas daugiausia i$siskiria su iSmatomis, §lapime aptinkama ne daugiau
10 % dozes.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 12 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Pirminé pakuoté

Tamsus III tipo stiklo buteliukas su uzsukamu dangteliu, kuriame yra 3, 7 ar 15 ml 0,005 %
kabergolino tirpalo bei skaidri I tipo stiklo pipeté (graduotas lasintuvas) su apsauginiu gaubteliu.



Tamsus III tipo stiklo buteliukas su polietileniniu dangteliu ir polietileniniu tarpikliu $virkstui jstatyti
(3, 7 ar 15 ml).

Polipropileninis $virkstas.

Antriné pakuote

Kartoninéje dézutéje yra vienas 3 ml, 7 ml ir 15 ml buteliukas.

Kartoninéje dézutéje yra vienas 3 ml, 7 ml ir 15 ml buteliukas su $virkstu.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Sante Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1661/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-04-30

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-08-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALASTOP, 50 pg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
Cabergolinum

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kabergolino 50 pg/ml.

3.  PAKUOTES DYDIS

3ml
7 ml
15 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius buteliuka, biitina sunaudoti per 12 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Negalima suSaldyti.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Sante Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1661/001
LT/2/04/1661/002
LT/2/04/1661/003

[15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALASTOP, 50 pg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
Cabergolinum

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kabergolino 50 pg/ml.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius butina sunaudoti per 12 d.

11



B. PAKUOTES LAPELIS

12



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

GALASTOP, 50 png/ml, geriamasis tirpalas Sunims

21 Sudétis
1 ml tirpalo yra:
veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

kabergolino 50 nug.

Blyskiai geltonas klampus aliejinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Kaléms, esant tariamam Suningumui, gydyti. Slopindamas prolaktino sekrecijg kabergolinas greitai
mazina tariamo Suningumo pozymius, pvz., laktacijg ir elgsenos pakitimus.

Laktacijai, esant tam tikroms klinikinéms aplinkybéms pavyzdziui, anksti atjunkant Suniukus, slopinti.
Slopindamas prolaktino sekrecijg kabergolinas greitai nutraukia laktacijg bei mazina pieno liauka.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suningoms kaléms — vaistas gali sukelti aborta.

Vaistas gali laikinai sumazinti kraujo spaudima, todél negalima naudoti gyviinams, gydomiems kraujo
spaudima mazinanciais vaistais, taip pat po chirurginiy operacijy, kol gyviing dar veikia anestetiniai
vaistai.

Negalima naudoti kartu su dopamino antagonistais.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Taikant papildomg palaikomajj gydyma, reikia riboti vandens ir angliavandeniy naudojima bei skatinti
judéjima.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Veélesnése Suningumo stadijose kabergolinas kaléms gali sukelti aborta, todél vaisto jokiu biidu
negalima naudoti Suningoms kaléms.

Kabergolinas gali sukelti trumpalaikj spaudimo sumaz¢jima. Naudojant vaistg gyviinams, gydomiems
hipotenziniais vaistais, ar i$ kart po chirurginés operacijos, kol gyviinas dar yra veikiamas anestetiky,
gali sukelti Zymiai rySkesne hipotenzijg ir tokiose situacijose yra kontraindikuotinas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus vaistg, biitina plauti rankas.

Biitina vengti kontakto su oda ir akimis. Vaistui patekus j akis ar ant odos, reikia skubiai plauti
vandeniu.

13



Ypatingy atsargumo priemoniy turi imtis vaisingo amziaus moterys. Dirbdamos su $iuo vaistu, jos turi
miivéti pirstines.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti Suningoms kaléms — vaistas gali sukelti abortg vélesnése Suningumo stadijose.
Negalima naudoti laktacijos metu, nebent laktacijos slopinimas yra pageidaujamas. Kabergolinas
slopina prolaktino sekrecijg ir greitai nutraukia laktacija bei mazina pieno liaukos dyd;.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kabergolino veikimas nusakomas dopamino receptoriy stimuliavimu, todél vaisto nerekomenduotina
naudoti kartu su antagonistiniu poveikiu dopamino receptoriams pasizyminc¢iomis medziagomis
(fenotiazinais, butirofenonais). Vaistui sgveikaujant su dopamino antagonistais gali sumazeéti
prolaktino sekrecijg slopinantis kabergolino poveikis.

Perdozavimas

Tyrimais nustatyta, kad vieng kartg perdozavus, didéja vémimo tikimybé ir gali sumazéti kraujo
spaudimas. Jei reikia, bitina imtis bendry palaikanciy priemoniy, pasalinti neabsorbuotg vaistg ir
atstatyti kraujo spaudimg. Negalima atsisakyti galimybés naudoti dopamino antagonistus.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytina.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (kalés):
Reta Letargija!, anoreksija!, vémimas' 2
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)
Labai reta Hipotenzija®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Alerginés reakcijos (pvz. alerginé edema, dilgéliné,
gyviiny, jskaitant atskirus alerginis niezulys)
pranesimus)

Alerginis dermatitas

Neurologiniai simptomai (pvz. mieguistumas, raumeny
drebulys, ataksija, konvulsijos)

hiperaktyvumas

! vidutinio sunkumo ir trumpalaikis

2 vémimas daZniausiai pasireiskia po pirmosios dozés. Tokiu atveju gydymo nutraukti nereikia, nes
toliau naudojant vaista, vémimas nepasikartos.

3 laikina.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
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kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema:
www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg reikia suduoti tiesiogiai j burng arba sumaisius su édalu.

Dozé yra 0,1 ml/kg kiino svorio arba 5 pg kabergolino 1 kg kiino svorio, vieng kartg per para, 46 d. i$
eilés, priklausomai nuo gyvtino klinikinés buklés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sunims, sveriantiems maZiau kaip 5 kg, patartina dozuoti lagais — 3 lagai atitinka 0,1 ml.

Pirma, sumazéja elgsenos pokyciai, po to — pieno liauka, o galiausiai — nutruiksta laktacija.
Tirpalas gali biiti suduodamas su graduotu lasintuvu arba Svirkstu.
10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po

(13

»EXp.*“.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 12 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/04/1661/001-003

Pakuotés: buteliukai po 3, 7, ir 15 ml.
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Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-06-03

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Pranctzija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg:
Vetem S.p.a.

Lungomare Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (Agrigento)

Italija

Ceva Sante Animale
Z.1 Tres le Bois
22600 Loudeac
Pranciizija
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