ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Varenzin 23,3 mg/ml suspensie orala pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Molidustat 23,3 mg (echivalent cu 25 mg molidustat de sodiu).

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxitoluen (E321) 1,2 mg
Acid sorbic (E200) 0,8 mg
Glicerol dibehenat

Ulei de peste, bogat in acizi omega-3

Ulei de floarea-soarelui, rafinat

Suspensie alba pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru managementul anemiei non-regenerative asociate cu boala renala cronica (BRC) la pisici, prin
marirea hematocritului/volumului celular al hematiilor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Tratamentul cu molidustat trebuie initiat numai atunci cand hematocritul (HCT)/volumul celular al
hematiilor (PCV) este <28%. In timpul tratamentului, HCT/PCV trebuie monitorizat regulat si
tratamentul trebuie oprit cand este atinsa limita maxima a intervalului de referinta, pentru a evita riscul
de tromboza.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata la pisici cu varsta mai micéd de 1 an sau cu
o greutate corporald mai mica de 2 kg. Se utilizeaza numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatad de medicul veterinar responsabil.

Inhibitorii prolil-hidroxilazei (PH) factorului inductibil de hipoxie (HIF) au fost asociati cu boala
tromboembolica.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca cresterea nivelului de eritropoieting, cresterea
nivelului de hemoglobina si a hematocritului si ameteli dupa ingestia orala accidentald. La doze mai
mari, pot fi posibile simptome precum cresterea ritmului cardiac, greata, varsaturi, dureri de cap si
inrosirea fetei.

Evitati ingestia accidentala si contactul cu pielea.

Pentru a impiedica accesul copiilor la o seringd umpluta, nu lasati seringa umpluta nesupravegheata si
administrati produsul medicinal veterinar imediat dupa umplerea seringii.

Dupa administrare, puneti seringa fara sa fie spalata Tnapoi in cutie impreuna cu produsul medicinal
veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la molidustat de sodiu trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Varsaturi

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare Tromboza!

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

'Tromboza ar putea fi asociata cu un efect de clasa al inhibitorilor HIF-PH.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau la pisici de

reproductie. Nu se recomanda utilizarea produsului in perioada de gestatie si lactatie sau la pisicile de
reproductie.



Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat, la o doza de 30 mg/kg greutate corporala,
efecte materno-toxice, inclusiv malformatii oculare, scaderea greutatii fetale si cresterea pierderilor
post-implantare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu a fost studiatd administrarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu alti agenti de
stimulare a eritropoiezei, inclusiv medicamente pe baza de eritropoietind recombinanta.

Liantii de fosfati sau alte produse, inclusiv suplimentele de fier care contin cationi multivalenti,
precum calciu, fier, magneziu sau aluminiu, pot reduce absorbtia de molidustat de sodiu.

3.9 Caide administrare si doze
Pentru administrare orala.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, Tnainte de
inceperea tratamentului.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu tabelul urmator pentru a asigura o
doza de 5 mg molidustat de sodiu/kg, echivalent cu 4,66 mg molidustat/kg si 0,2 ml suspensie/kg
o data pe zi timp de pana la 28 zile consecutive:

Interval de greutate Volum (ml)
kilograme (kg)

2 0,4
2,1-2,5 0,5
2,6-3,0 0,6
3,1-3,5 0,7
3,6-4,0 0,8
4,1-4,5 0,9
4,6-5,0 1,0
5,1-5,5 1,1
5,6-6,0 1,2

Pentru tratarea pisicilor cu o greutate corporald mai mare de 6,0 kg, calculati doza folosind 0,2 ml/kg
greutate corporald si rotunjiti la cea mai apropiata valoare de 0,1 ml.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare si scoateti capacul cu filet. Introduceti ferm duza seringii in
orificiul flaconului. Intoarceti flaconul cu susul in jos si extrageti volumul necesar de produs medicinal
veterinar in seringi. Intoarceti flaconul inapoi in pozitie verticala inainte de a scoate seringa din
flacon. Administrati continutul seringii in gura pisicii. Consultati ilustratiile 1-4 de mai jos pentru
etapele de administrare:

Pasul 1: Pasul 2:




Pasul 3: Pasul 4:

Dupa administrare, inchideti bine flaconul cu capacul si depozitati seringa in cutie impreuna cu
produsul. Nu dezasamblati si nu spalati seringa.

Daca pisica vomeaza dupd consumul oricarei portiuni din doza, aceasta nu trebuie readministrata si
trebuie considerata a fi administratd doza pentru ziua respectiva.

Monitorizare si repetarea tratamentului:

La pisicile tratate trebuie initial monitorizate sdptimanal nivelurile hematocritului (HCT) sau
volumului celular al hematiilor (PCV), incepand cu aproximativ a 14-a zi a ciclului de tratament de
28 zile, pentru a se asigura ca valoarea HCT sau PCV nu depaseste limita superioara a intervalului de
referinta. Intrerupeti tratamentul daca valoarea HCT sau PCV depaseste limita superioard a
intervalului de referinta.

Dupa intreruperea tratamentului, nivelul hematocritului trebuie verificat periodic. Inainte de Inceperea
unui nou ciclu de tratament, trebuie confirmat ca pisica este anemica (HCT/PCV <28%). Daci la
sfarsitul ciclului de tratament curent pisica ramane anemica, se poate incepe un nou ciclu de tratament
fara intreruperea tratamentului.

Daca o pisica nu raspunde la tratament dupa 3 sdaptadmani, se recomanda re-examinarea animalului

pentru orice alta afectiune subiacenta care poate contribui la anemie, cum ar fi deficitul de fier, bolile

inflamatorii sau pierderea de sdnge. Se recomanda tratarea afectiunii subiacente inainte de reluarea
tratamentului.

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

Tratamentul la animale tinere sandtoase, non-anemice, a dus la valori crescute ale HCT/PCV si la o

crestere a proteinelor totale, potasiului si calciului. Anomaliile histopatologice la aceste animale au

inclus congestia vasculard Tn mai multe organe.

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: QB03XA09

4.2 Farmacodinamie



Produsul medicinal veterinar este un inhibitor competitiv si reversibil al prolil-hidroxilazei factorului
inductibil de hipoxie (HIF-PH). Inhibarea HIF-PH induce o crestere dependenta de doza a
eritropoietinei endogene (EPO) prin stabilizarea HIF, rezultidnd o eritropoieza crescuta (productia de
globule rosii).

Intr-un studiu clinic pe teren, 75 de pisici au fost evaluate pentru eficacitate (40 au primit Varenzin si
35 au primit un produs de control), 68% dintre pisicile care au primit Varenzin au obtinut succesul
tratamentului dupa 28 zile de tratament, comparativ cu 17% 1n grupul placebo, cu un numar mai mare
de succese ale tratamentului observat la pisicile cu stadii incipiente de BRC. Succesul tratamentului a
fost definit ca o crestere de >4 puncte procentuale a hematocritului observata in ziua 28 a studiului
si/sau o crestere generald de 25% a hematocritului fatd de valoarea initiald (ziua 0 a studiului).

4.3 Farmacocinetica

Farmacocinetica a fost investigata la pisici adulte sdnatoase. Dupd o doza orala de 5 mg molidustat de
sodiu per kg administratd pisicilor, molidustat a fost absorbit rapid, atingdnd concentratiile plasmatice
maxime 1n decurs de o ora. Biodisponibilitatea a fost ridicata (aproximativ 80%). Cu un timp de
injumatatire de aproximativ 6 ore, nu s-a observat nicio acumulare relevantd dupa administrarea o data
pe zi. O crestere proportionald cu doza a expunerii (ASC) a fost observata intr-un interval de doze de
2,5 pana la 10 mg/kg.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip III, de culoare bruna, care contine 27 ml de suspensie uleioasa.

Fiecare flacon este prevazut cu un adaptor din polietilena si Inchis cu un capac cu filet, securizat, de
polipropilena alba, cu sistem de sigurantad pentru copii.

Seringa orald de polipropilena, cu o scala de 2 ml si gradatii de 0,1 ml.
Dimensiunea ambalajului: cutie din carton continand 1 flacon si 1 seringa.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/358/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22/01/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare va inregistra in baza de date de farmacovigilenta toate
rezultatele si efectele procesului de gestionare a semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul
beneficiu-risc, in conformitate cu urmatoarea frecventa: anual.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Varenzin 23,3 mg/ml suspensie orala pentru pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: molidustat 23,3 mg (echivalent cu 25 mg de molidustat de sodiu).

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

27 ml
1 seringa orala

4. SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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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

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/358/001

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON (de sticld)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Varenzin

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

molidustat 23,3 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Varenzin 23,3 mg/ml suspensie orala pentru pisici

2 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Molidustat 23,3 mg (echivalent cu 25 mg molidustat de sodiu).

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 1,2 mg
Acid sorbic (E200) 0,8 mg

Suspensie alba pana la galben.

3. Specii tinta
Pisici ‘4

4. Indicatii de utilizare

Pentru managementul anemiei non-regenerative asociate cu boala renala cronicd (BRC) la pisici, prin
marirea hematocritului/volumului celular al hematiilor.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Tratamentul cu molidustat trebuie initiat numai atunci cand hematocritul (HCT)/volumul celular al
hematiilor (PCV) este <28%. in timpul tratamentului, HCT/PCV trebuie monitorizat regulat si
tratamentul trebuie oprit cand este atinsa limita maxima a intervalului de referinta, pentru a evita riscul
de tromboza.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata la pisici cu varsta mai mica de 1 an sau cu
o greutate corporald mai mica de 2 kg. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Inhibitorii prolil-hidroxilazei (PH) factorului inductibil de hipoxie (HIF) au fost asociati cu boala
tromboembolica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Acest produs medicinal veterinar poate provoca cresterea nivelului de eritropoietind, cresterea
nivelului de hemoglobina si a hematocritului si ameteli dupa ingestia orald accidentald. La doze mai
mari, pot fi posibile simptome precum cresterea ritmului cardiac, greata, varsaturi, dureri de cap si
inrosirea fetei.

Evitati ingestia accidentala si contactul cu pielea.

Pentru a impiedica accesul copiilor la o seringd umpluta, nu lasati seringa umpluta nesupravegheata si
administrati produsul medicinal veterinar imediat dupa umplerea seringii.

Dupa administrare, puneti seringa fara sa fie spalata inapoi in cutie impreuna cu produsul medicinal
veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la molidustat de sodiu trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau la pisici de
reproductie. Nu se recomanda utilizarea produsului in perioada de gestatie si lactatie sau la pisicile de
reproductie.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat, la o doza de 30 mg/kg greutate corporala,
efecte materno-toxice, inclusiv malformatii oculare, scaderea greutatii fetale si cresterea pierderilor
post-implantare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu a fost studiatd administrarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu alti agenti de
stimulare a eritropoiezei, inclusiv medicamente pe baza de eritropoietina recombinanta.

Liantii de fosfati sau alte produse, inclusiv suplimentele de fier care contin cationi multivalenti,
precum calciu, fier, magneziu sau aluminiu, pot reduce absorbtia de molidustat de sodiu.

Supradozaj:
Tratamentul la animale tinere sandtoase, non-anemice, a dus la valori crescute ale HCT/PCV si la o

crestere a proteinelor totale, potasiului si calciului. Anomaliile histopatologice la aceste animale au
inclus congestia vasculara in mai multe organe.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Varsaturi

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Tromboza' (formarea cheagurilor de singe)

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

'Tromboza ar putea fi asociata cu un efect de clasa al inhibitorilor HIF-PH.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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, vd rugdm si contactati mai Intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
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de comercializare utilizédnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detaliile sistemului national}

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

Pentru administrare orala.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, Tnainte de
inceperea tratamentului.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu tabelul urmator pentru a asigura o
doza de 5 mg molidustat de sodiu/kg, echivalent cu 4,66 mg molidustat/kg si 0,2 ml suspensie/kg
o data pe zi timp de pana la 28 zile consecutive:

Interval de greutate Volum (ml)
kilograme (kg)

2 0,4
2,1-2,5 0,5
2,6-3,0 0,6
3,1-3,5 0,7
3,6-4,0 0,8
4,1-4,5 0,9
4,6-5,0 1,0
5,1-5,5 1,1
5,6-6,0 1,2

Pentru tratarea pisicilor cu o greutate corporald mai mare de 6,0 kg, calculati doza folosind 0,2 ml/kg
greutate corporala si rotunjiti la cea mai apropiata valoare de 0,1 ml.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare si scoateti capacul cu filet. Introduceti ferm duza seringii in
orificiul flaconului. Intoarceti flaconul cu susul in jos si extrageti volumul necesar de produs medicinal
veterinar in seringi. Intoarceti flaconul inapoi in pozitie verticala inainte de a scoate seringa din
flacon. Administrati continutul seringii in gura pisicii.

Pentru ambalajul monolingual
<Diagrama care prezinta pasii pentru administrare este mai jos in Figura 1:>

Pentru ambalajul multilingual
<Diagrama care prezinta pasii pentru administrare este la sfarsitul prospectului in Figura 1.>

Pentru ambalajul monolingual
<Figura 1-Pasii pentru administrare>

Pentru ambalajul multilingual
<Figura 1-Pasii pentru administrare>
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Dupa administrare, inchideti bine flaconul cu capacul si depozitati seringa in cutie impreuna cu
produsul. Nu dezasamblati si nu spalati seringa.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Daca pisica vomeaza dupd consumul oricarei portiuni din doza, aceasta nu trebuie readministrata si
trebuie considerata a fi administratd doza pentru ziua respectiva.

Monitorizare si repetarea tratamentului:

La pisicile tratate trebuie initial monitorizate sdptamanal nivelurile hematocritului (HCT) sau
volumului celular al hematiilor (PCV), incepand cu aproximativ a 14-a zi a ciclului de tratament de
28 zile, pentru a se asigura ca valoarea HCT sau PCV nu depaseste limita superioara a intervalului de
referinta. Intrerupeti tratamentul daca valoarea HCT sau PCV depaseste limita superioard a
intervalului de referinta.

Dupa intreruperea tratamentului, nivelul hematocritului trebuie verificat periodic. Inainte de inceperea
unui nou ciclu de tratament, este la latitudinea medicului veterinar sa verifice si sa confirme ca pisica
este anemica (HCT/PCV <28%). Dacad la sfarsitul ciclului de tratament curent pisica rimane anemica,
se poate incepe un nou ciclu de tratament fara intreruperea tratamentului.

Daca o pisica nu raspunde la tratament dupa 3 saptadmani, se recomanda re-examinarea animalului
pentru orice alta afectiune subiacenta care poate contribui la anemie, cum ar fi deficitul de fier, bolile
inflamatorii sau pierderea de sange. Se recomanda tratarea afectiunii subiacente inainte de reluarea
tratamentului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia din carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

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

EU/2/25/358/001

Flacon de sticla de tip 111, de culoare bruna, care contine 27 ml de suspensie uleioasa.

Fiecare flacon este prevazut cu un adaptor din polietilena si Tnchis cu un capac cu filet, securizat, de

polipropilena alba, cu sistem de sigurantd pentru copii.

Seringa orald de polipropilena, cu o scala de 2 ml si gradatii de 0,1 ml.

Dimensiunea ambalajului: cutie din carton continand 1 flacon si 1 seringa.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0iuka boarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGdo
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com
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Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Teél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel:+36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com



Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV .FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Romainia

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231

PV .ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvnpog Sverige

TnA: +386 82880096 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV .XXI@elancoah.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Strasse 324, Kiel, 24106, Germania
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