SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dehinel 230 mg/20 mg filmom obalené tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Pyrantel-embonat 230 mg (zodpoveda 80 mg pyrantelu)
Prazikvantel 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Kukuri¢ny skrob

Povidon K25

Mikrokrystalicka celuloza (E460)

Koloidny oxid kremicity bezvody

Stearat horecnaty (E572)

Hypromeléza

Makrogol 4000

Oxid titanicity (E171)

Biele az takmer biele, bikonvexné, ovalne, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jedne;j strane.
Tabletu je mozné rozdelit’ na polovice.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Macky.
3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh
Liecba zmieSanych infestacii skrkavkami, machovcami a pasomnicami u maciek, sposobenych
parazitickymi Cervami:
- Askaridy (8krkavky): Toxocara cati (dospelé stadia)
- Machovce: Ancylostoma tubaeforme (dospelé stadia), Ancylostoma braziliense (dospelé
stadia)
- Cestody (pasomnice): Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Pozri Casti 3.7 a 3.8.



3.4 Osobitné upozornenia

Infestacia pasomnicou sa vVyskytuje u maciek najskor od treticho tyzdna veku.
Blchy sluzia ako medzihostitel’ bezného druhu pasomnice — Dipylidium caninum.
Infestacia pasomnicou sa moze zopakovat, ak sa nevykona eliminacia medzihostitel'ov, ako st blchy,
mysi atd’.
Je potrebné vyhnut sa nasledujucim postupom, pretoZze zvySuju riziko rozvoja rezistencie a moézu mat’
za nasledok neucinnost’ liecby:
- prilis$ asté a opakované pouzivanie antihelmintik z rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania,
- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti alebo nespravneho podania
veterinarneho lieku.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatelov.

Z hygienickych dovodov si maji osoby podavajuce tablety priamo macke alebo do krmiva umyt’ ruky
ihned’ po manipulacii s liekom.

Nepouzité Casti tabliet treba vratit’ do otvoreného blistra, vlozit’ spat’ do vonkajsiecho obalu a
uchovévat’ na bezpecnom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

Dalgie opatrenia

Echinokokoéza predstavuje nebezpeéenstvo pre I'udi. Ked’ze echinokokdza je ochorenie, ktoré podlieha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), je potrebné ziskat’ konkrétne
pokyny na lie¢bu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu oséb od prislusného kompetentného
organu.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Vel'mi zriedkavé Poruchy traviaceho traku
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, | (napr. hypersalivacia a/alebo vracanie)*
vratane ojedinelych hlaseni): Neurologické poruchy
(napr. ataxia)*

* mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity.




Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’ stibezne s piperazinom, pretoze Specificky ucinok piperazinu (neuromuskulérna paralyza
parazitov) moze inhibovat’ ucinnost’ pyrantelu (spastickd paralyza parazitov).

3.9 Cesty podania a davkovanie

Jednorazové peroralne podanie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.

Davkovanie:
5 mg/kg z. hm. prazikvantelu a 20 mg/kg z. hm. pyrantelu (57,5 mg/kg z. hm. pyrantel-embonatu).
Toto davkovanie zodpoveda 1 tablete na 4 kg 7. hm.

Ziva hmotnost’ Tablety
1,0 - 2,0kg Y

2,1 - 40kg 1

4,1 - 6,0kg 1%
6,1 - 8,0Kkg 2

Maciatka s hmotnost'ou niz§ou ako 1 kg nesmu byt lieCené tymto veterinarnym liekom, pretoze nie je
mozné zabezpecCit’ spravne davkovanie.

Sposob podavania:
Tableta(y) sa moze podat’ priamo peroralne alebo v malom mnozstve krmiva, ak je to potrebné.

Poznamka:

Pocas infestacie Skrkavkami, najmé u maciatok, nemozno o¢akavat’ Gplna eliminaciu parazitov, takze
riziko nakazy 'udi moze pretrvavat’. Preto sa odporac¢a odéervovat’ maciatka opakovane vhodnym
veterinarnym liekom v 14-diovych intervaloch az do 2 — 3 tyzdiiov po odstaveni.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju alebo sa objavia, obrat'te sa na veterinarneho lekéara.

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

Priznaky predavkovania sa nevyskytuju pri nizSom ako 5- nasobnom predavkovani. Prvym
o¢akavanym priznakom intoxikacie je vracanie.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.



4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QP52AA51
4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarny liek je antihelmintikum G¢inkujtce proti oblym a plochym ¢ervom s obsahom
ucinnych latok prazikvantelu - derivat pyrazino-izochinolinu a pyrantelu — derivat
tetrahydropyrimidinu (ako embonatova sol’, pyrantel-embonat).

V tejto fixnej kombinacii prazikvantel u¢inkuje proti plochym ¢ervom, pri¢om spektrum uéinku
pokryva vsetky vyznamné druhy pasomnic maciek, konkrétne Hydatigera (Taenia) taeniaeformis,
Joyeuxiella pasqualei, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. a Echinococcus multilocularis.
Prazikvantel u¢inkuje proti vSetkym $tadiam tychto parazitov vyvijajucich sa v ¢revach maciek.

Pyrantel u¢inkuje proti oblym ¢ervom a ma dobrua u¢innost’ proti nematédam maciek, ako st Toxocara
cati, Ancylostoma tubaeformae a Ancylostoma braziliense. Pyrantel u¢inkuje ako cholinergny agonista

podobny nikotinu a spdsobuje spastickll paralyzu nematdd depolarizujucou neuromuskularnou
blokadou.

Prazikvantel sa vel'mi rychlo absorbuje cez povrch tela parazita a je distribuovany v jeho tele. In vitro
aj in vivo rychlo nastava tazké poskodenie integumentu parazita s naslednou kontrakttrou a paralyzou
parazita. Dovodom rychleho nastupu tucinku je prazikvantelom vyvolana zmena permeability
membrany parazita pre Ca®*, Go vedie k naruseniu jeho metabolizmu.

4.3 Farmakokinetika

Prazikvantel sa po peroralnom podani rychlo absorbuje. Maximalne sérové koncentracie sa dosahujt
do 2 hodin. Prazikvantel je rozsiahlo distribuovany a rychlo metabolizovany v pec¢eni. Okrem inych
metabolitov je hlavnym metabolitom 4-hydroxycyklohexyl derivat prazikvantelu. Prazikvantel je
uplne eliminovany v priebehu 48 hodin vo forme metabolitov, pricom 40-71 % sa vyluc¢i moc¢om a
priblizne 13-30% sa vyluci zl¢ou a stolicou.

Embonatova sol’ pyrantelu je slabo absorbovana z gastrointestinalneho traktu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 1 mesiac.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Nepouzité ¢asti rozpolenych tabliet uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Ak sa nepouzita Cast’ tablety uchovava na d’alSie podanie, ma sa vratit’ do blistra a uchovavat’
na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistrové balenie pozostava zo za studena tvarovanej OPA/AIU/PVC félie a hlinikovej folie, v
Skatul’ke.

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 1 blistrom obsahujiicim 2 tablety.

Skatulka s 2 blistrami, kazdy blister obsahuje 2 tablety.
Skatulka s 1 blistrom obsahujticim 10 tabliet.

Skatul’ka s 3 blistrami, kazdy blister obsahuje 10 tabliet.
Skatulka s 5 blistrami, kazdy blister obsahuje 10 tabliet.
Skatulka s 10 blistrami, kazdy blister obsahuje 10 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CISLO

96/009/DC/17-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/03/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

04/2024
10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehinel 230 mg/20 mg filmom obalené tablety
Identifikacné nalepky s ndzvom ucinnej latky (,, memory stickers”):
pyrantel embonate/praziquantel

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Pyrantel-embonat 230 mg (zodpoveda 80 mg pyrantelu)
Prazikvantel 20 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

| 4. CIEDOVE DRUHY

Macky

7

| 5. INDIKACIE

Na liecbu zmiesanych infekcii spoésobenych skrkavkami, machovcami a pasomnicami.

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
1 tableta na 4 kg z. hm.

Davkovanie:
5 mg/kg z. hm. prazikvantelu a 20 mg/kg z. hm. pyrantelu (57,5 mg/kg z. hm. pyrantel-embonatu).

Ziva hmotnost’ Tablety




1,0 - 2,0kg v,
2,1 - 4,0kg 1
4,1 - 6,0 kg 1Y%
6,1 - 8,0kg 2

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 1 mesiac.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzité ¢asti rozpolenych tabliet uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Ak sa nepouzita Cast’ tablety uchovava na d’alSie podanie, ma sa vratit’ do blistra a uchovavat’
na bezpecnom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

\ 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

96/009/DC/17-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehinel

7]

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

230 mg/20 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Dehinel 230 mg/20 mg filmom obalené tablety pre macky
2. ZloZenie

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

U&inné latky:
Pyrantel-embonat 230 mg (zodpoveda 80 mg pyrantelu)
Prazikvantel 20 mg

Biele az takmer biele, bikonvexné, ovalne, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tabletu je mozné rozdelit’ na polovice.

3. Cielové druhy
Macky.
4. Indikacie na pouZzitie

Liecba zmiesanych infestacii Skrkavkami, machovcami a pasomnicami u maciek, spdsobenych
parazitickymi ¢ervami:
- Askaridy (skrkavky): Toxocara cati (dospelé stadia)
- Machovce: Ancylostoma tubaeforme (dospelé stadia), Ancylostoma braziliense (dospelé
Stadia)
- Cestody (pasomnice): Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Pozri Cast’ 6.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Infestacia pasomnicou sa vyskytuje u maciek najskor od treticho tyzdna veku.
Blchy sluzia ako medzihostitel’ bezného druhu pasomnice — Dipylidium caninum.
Infestacia pAsomnicou sa mdze zopakovat, ak sa nevykona eliminacia medzihostitel'ov, ako st blchy,
mysi atd’.
Je potrebné vyhnut’ sa nasledujiicim postupom, pretoze zvysuju riziko rozvoja rezistencie a mézu mat’
za nasledok net¢innost’ liecby:
- prilis$ casté a opakované pouzivanie antihelmintik z rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania,
- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti alebo nespravneho podania
veterinarneho lieku.

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

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekdrovi pisomna
informéaciu pre pouzivatelov.

Z hygienickych dovodov si maju osoby podavajuce tablety priamo macke alebo do krmiva umyt’ ruky
ihned’ po manipulacii s liekom.




Nepouzité Casti tabliet treba vratit’ do otvoreného blistra, vloZzit’ spat’ do vonkajSieho obalu a
uchovavat’ na bezpeCnom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

Dalsie opatrenia:

Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokokdza je ochorenie, ktoré podlieha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), je potrebné ziskat’ konkrétne
pokyny na lie¢bu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu 0sdb od prislusného kompetentného
organu.

Gravidita:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity.
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Moze byt pouzity pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepouzivat’ stibezne s piperazinom, pretoze Specificky ucinok piperazinu (neuromuskulérna paralyza
parazitov) moZze inhibovat’ u€innost’ pyrantelu (spastickd paralyza parazitov).

Predavkovanie:
Priznaky predavkovania sa nevyskytuju pri nizSom ako 5- nasobnom predavkovani. Prvym
o¢akavanym priznakom intoxikacie je vracanie.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. NeZiaduce ucinky
Macky:
Velmi zriedkavé Poruchy traviaceho traku
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, | (napr. hypersalivacia a/alebo vracanie)*
vratane ojedinelych hlaseni): Neurologické poruchy
(napr. porucha koordinacie/ataxia)*

* mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich ucéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Jednorazové peroralne podanie.

10


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Davkovanie:
5 mg/kg z. hm. prazikvantelu a 20 mg/kg z. hm. pyrantelu (57,5 mg/kg z. hm. pyrantel-embonatu).
Toto davkovanie zodpoveda 1 tablete na 4 kg z. hm.

Ziva hmotnost’ Tablety
1,0 — 2,0kg Y

2,1 — 40kg 1

4,1 — 6,0 kg 1Y%
6,1 — 8,0 kg 2

Maciatka s hmotnost'ou nizsou ako 1 kg nesmu byt’ lieCené tymto lickom, pretoze nie je mozné
zabezpecCit’ spravne davkovanie.

Sposob podavania:
Tableta(y) sa moze podat’ priamo do ustnej dutiny alebo v malom mnozstve krmiva, ak je to potrebné.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Pocas infestacie skrkavkami, najmé u maciatok, nemozno o¢akavat’ Gplnt eliminaciu parazitov, takze
riziko nakazy l'udi moze pretrvavat’. Preto sa odporaca od¢ervovat’ maciatka opakovane vhodnym
veterinarnym liekom v 14-diiovych intervaloch az do 2 — 3 tyzdiiov po odstaveni.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju alebo sa objavia, obrat'te sa na veterinarneho lekara.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzité Casti rozpolenych tabliet uchovavat pri teplote do 25 °C.

Ak sa nepouzita Cast’ tablety uchovava na d’alSie podanie, ma sa vratit’ do blistra a uchovavat’

na bezpecnom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitel'nosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 1 mesiac

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/009/DC/17-S

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 1 blistrom obsahujticim 2 tablety.

Skatul’ka s 2 blistrami, kazdy blister obsahuje 2 tablety.
Skatulka s 1 blistrom obsahujticim 10 tabliet.

Skatulka s 3 blistrami, kazdy blister obsahuje 10 tabliet.
Skatul’ka s 5 blistrami, kazdy blister obsahuje 10 tabliet.
Skatulka s 10 blistrami, kazdy blister obsahuje 10 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
04/2024

Podrobné informdcie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov tnie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Tel. &.: +421 2 571 04 501

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
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