VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rodotium, 162 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
tiamulino 162 mg (atitinka 200 mg tiamulino vandenilio fumarato);

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilo parahidroksibenzoatas 0,324 mg

Propilo galatas 0,163 mg

Etanolis 96%

Sezamo aliejus (96%)

Gelsvas riebus tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms, serganc¢ioms dizenterija, sukelta jautriy tiamulinui Brachyspira hyodysenteriae, gydyti ir
metafilaktikai.

Enzootinei pneumonijai, sukeltai jautriy tiamulinui Mycoplasma hyopneumoniae, gydyti. Artritui,
sukeltam jautriy tiamulinui Mycoplasma hyosynoviae, gydyti.

Pries pradedant gydyma veterinariniu vaisty, bandoje reikia patvirtinti liga.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti, jei zinoma apie atsparumg tiamulinui.

3.4. Specialieji ispéjimai

Injekcijos vietoje gali biiti uzdegiminé / surandéti. Todél rekomenduojama veterinarinj vaista Svirksti |
kaklo raumenis.




3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Atsizvelgiant | bakterijy atsparumo tiamulinui kintamuma (priklausomai nuo laiko ir geografinés
vietos), veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagrjstas bakterijy jautrumo tyrimais ir remiantis
oficialia ir vietos antibiotiky naudojimo politika.

Naudojant veterinarinj vaistg kitaip, nei nurodyta Siame veterinarinio vaisto aprase (VVA), gali
padidéti bakterijy, atspariy tiamulinui, paplitimas ir dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo
kitais pleuromutilinais efektyvumas.

Reikia vengti ilgo ar pakartotinio $io veterinarinio vaisto naudojimo gerinant gyvulininkystg, taip pat
valant ir dezinfekuojant gyviiny laikymo patalpas.

Nesant pakankamo terapinio atsako, diagnozg reikia nustatyti pakartotinai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Reikia vengti atsitiktinio jsiSvirk§timo. Naudojant vaistg reikia vengti tiesioginio salycio su oda,
akimis ir gleivine.

Tiamulinas odg veikia jjautrinanciai ir dirgina akis.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant praplauti akis gausiu kiekiu vandens. Jei dirginimas
iSlieka, reikia kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti tekan¢iu vandeniu, siekiant sumazinti
absorbcijg per oda.

Po naudojimo plauti rankas.

Veterinario vaisto sudétyje yra sezamy aliejaus. Atsitiktinai jsiSvirkStus gali atsirasti stiprios vietinés
reakcijos, ypac jsiSvirkstus j sgnarj ar pirsta. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis ]
gydytojg ir parodyti pakuoteés lapelj arba etikete.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Reta Padidéjusio jautrumo reakcijos'
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

!pasireiskia iminiu dermatitu su eritema ir intensyviu niezuliu

Nepalankios reakcijos paprastai yra silpnos ir trumpalaikés, bet labai retais atvejais gali biiti stiprios.
Jei reikia, turéty buti taikomas simptominis gydymas elektrolitais ir vaistais nuo uzdegimo.
Taip pat zr. 3.4. p.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Zinoma, kad tiamulino saveika su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, narazinas ir salinomicinas, gali
sukelti simptomus, nesiskirian¢ius nuo jonofory toksikozes sukelty simptomy. Todél gyviinams

negalima 7 d. prie§, gydymo metu ir 7 d. po gydymo tiamulinu, duoti veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra minéty viekliyjy medziagy. Tai gali sukelti stipry augimo sulétéjima arba mirtj.



Tiamulinas gali susilpninti betalaktamy grupés antibiotiky, kuriy poveikis priklauso nuo bakterijy
augimo, poveik]j.

3.9 Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.
Siekiant uztikrinti tinkamg dozg ir iSvengti perdozavimo, biitina nustatyti kaip jmanoma tikslesnj
gyvuliy svorj.

Kiauliy dizenterijos gydymas
8,1 mg tiamulino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 20 kg kiino svorio) Svirk§ciant vienkartine
doze, gydyma tesiant tiamulinu su geriamuoju vandeniu arba pasaru.

Enzootinés pneumonijos ar mikoplazmos sukelto artrito gydymas
12,1 mg tiamulino 1 kg kiino svorio (atitinka 1,5 ml vaisto 20 kg kiino svorio) kartg per parg 3 dienas
1§ eilés.

Priklausomai nuo ligos sunkumo, gali prireikti gydymo geriamuoju tiamulinu iki 2 dieny, kai i8nyksta

Negalima flakono kamstelio pradurti daugiau nei 5 kartus. Siekiant iSvengti per dazno kamstelio
pradirimo, rekomenduojama naudoti daugiadozj §virksta.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Sugirdzius vieng 100 mg 1 kg ktino svorio doze, kiauléms pasireiské padaznéjes ir gilesnis
kvépavimas bei su pilvo sritimi susij¢ simptomai. Sugirdzius vieng 150 mg 1 kg kiino svorio dozg,
kiauléms jokiy, i$skyrus mieguistuma, centrinés nervy sistemos pokyciy nepastebéta. Girdzius 14 d.
55 mg 1 kg kiino svorio dozg, sustipréjo seilétekis ir atsirado neZymus skrandzio dirginimas.
Tiamulino vandenilio fumarato terapinis indeksas kiauléms yra reliatyviai didelis. MaZiausia mirtina
dozé kiauléms nenustatyta.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QJ01XQO01
4.2 Farmakodinamika

Tiamulino vandenilio fumaratas yra pusiau sintetinis diterpeninio antibiotiko pleuromutilino darinys,
pagamintas i§ Pleurotus mutilis, véliau pervadinto | Clitopilus scyphoides.

Tiamulinas veikia patogenines mikoplazmas, dauguma gramteigiamy mikroorganizmy ir anaerobus.
Tiamulinas terapinémis koncentracijomis veikia bakteriostatiskai. [rodyta, kad jis veikia ribosomy
lygmeniu kai pirminé jungimosi vieta yra 50S subvienete, o tikétina antriné jungimosi vieta - 50S ir
30S subvienety sandiiroje. Galimai jis slopina mikroorganizmy baltymy gamyba gamindamas
biologiskai neaktyvius iniciacijos kompleksus, kurie neleidzia ilgéti polipeptidy grandinei.



Tyrimai parodé, kad dél daugiapakopés mutacijos gali atsirasti atspariy bakterijy. Taipogi aprasytas
horizontaliai perduodamas atsparumas (pvz., vga genai ir cfr genai). Praktikoje, labai retai buvo
pranesta apie mikoplazmos atsparuma. Pastebétas atsparumas B. hyodysenteriae, kuris geografiskai
gali skirtis.

Jei terapinis atsakas, esant kiauliy dizenterijai, i §] vaistg yra silpnas, reikia atsizvelgti | atsparumo
galimybg. Pastebétas kryzminis atsparumas tarp tiamulino ir tilozino tartrato: tiamulinui atspartis
mikroorganizmai taip pat atspariis tilozino tartratui, bet ne atvirksc¢iai.

Perduodamo atsparumo mechanizmas (cf#) gali sukelti kryzminj atsparumg linkozamidams,
streptograminams (A) ir fenikoliams (florfenikoliui).

Atsparumo Brachyspira hyodysenteriae priezastis gali biti taskiné rRNR geno 23S ir (arba)
ribosominio baltymo geno L3 mutacija.

4.3 Farmakokinetika

Suleidus j raumenis vienkarting 14 mg tiamulino 1 kg kiino svorio dozg, vidutiné didziausia
koncentracija plazmoje (apie 350 ng/ml) buvo pasiekta mazdaug po 3 valandy. Vidutinis pusinés
eliminacijos laikas yra mazdaug 12 val.

5. FARMACINE INFORMACIJA

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje nei 25 °C temperattiroje.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

100 ml gintaro spalvos I tipo stiklo flakonas su butilo gumos kams¢iu, supakuotas j kartoning dézutg. Po
vieng buteliukg dézutéje.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma EOOD



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/24/2813/001
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-05-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-26

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

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rodotium, 162 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms
Tiamulinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
tiamulino 162 mg

| 3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACILJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

| 7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 21 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.
Atidarius sunaudoti iki....

9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojant perskaityti pakuotés lapel;.

[ 11.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma EOOD

| 14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2813/001

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonas 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rodotium, 162 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms
Tiamulinum

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

tiamulino 162 mg/ml

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lm.
Prie$ naudojant perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 21 pary.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.
Atidarius sunaudoti iki....

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma EOOD

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Rodotium, 162 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms

2. Sudétis
1 ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
tiamulino 162 mg (atitinka 200 mg tiamulino vandenilio fumarato);

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):
butilo parahidroksibenzas 0,324 mg,
propilo galatas (E310) 0,163 mg.

Gelsvas riebus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms, sergan¢ioms dizenterija, sukelta jautriy tiamulinui Brachyspira hyodysenteriae, gydyti ir
metafilaktikai.

Enzootinei pneumonijai, sukeltai jautriy tiamulinui Mycoplasma hyopneumoniae, gydyti.

Artritui, sukeltam jautriy tiamulinui Mycoplasma hyosynoviae, gydyti.

Artritui, sukeltam jautriy tiamulinui Mycoplasma hyosynoviae, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti, jei Zinoma apie atsparumg tiamulinui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Injekcijos vieta gali biiti uzdegiminé / surandéti. Todél rekomenduojama veterinarinj vaistg Svirksti
kaklo raumenis.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Atsizvelgiant | bakterijy atsparumo tiamulinui kintamuma (priklausomai nuo laiko ir geografinés
vietos), veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas bakterijy jautrumo tyrimais ir remiantis
oficialia ir vietos antibiotiky naudojimo politika.

Naudojant veterinarinj vaistg kitaip, nei nurodyta Siame veterinarinio vaisto aprase (VVA), gali
padidéti bakterijy, atspariy tiamulinui, paplitimas ir dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo
kitais pleuromutilinais efektyvumas.




Reikia vengti ilgo ar pakartotinio $io veterinarinio vaisto naudojimo gerinant gyvulininkystg, taip pat
valant ir dezinfekuojant gyviiny laikymo patalpas.
Nesant pakankamo terapinio atsako, diagnozg reikia nustatyti pakartotinai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamulinui, §j veterinarinj vaistg turi naudoti

apdairiai.

Reikia stengtis atsitiktinai nejsi$virksti vaisto. Naudojant vaistg reikia vengti tiesioginio saly¢io su
oda, akimis ir gleivine.

Tiamulinas odg veikia jjautrinanciai ir dirgina akis.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant praplauti akis gausiu kiekiu vandens. Jei dirginimas
i8lieka, reikia kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti tekanc¢iu vandeniu, siekiant sumazinti
absorbcija per oda.

Po naudojimo plauti rankas.

Veterinario vaisto sudétyje yra sezamy aliejaus. Atsitiktinai jsiSvirkStus gali atsirasti stiprios vietinés
reakcijos, ypac jsiSvirkstus j sgnarj ar pirsta. Atsitiktinai jsiSvirkstus reikia nedelsiant kreiptis j
gydytojg ir jam parodyti pakuotés lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Zinoma, kad tiamulino saveika su jonoforais, tokiais kaip monenzinas, narazinas ir salinomicinas, gali
sukelti simptomus, nesiskirian¢ius nuo jonofory toksikozés sukelty simptomy. Todél gyviinams
negalima 7 d. pries, gydymo metu ir 7 d. po gydymo tiamulinu, duoti veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra minéty viekliyjy medziagy. Tai gali sukelti stipry augimo sulétéjima arba mirt;.
Tiamulinas gali susilpninti betalaktamy grupés antibiotiky, kuriy poveikis priklauso nuo bakterijy
augimo, poveik].

Perdozavimas

Sugirdzius vieng 100 mg 1 kg kiino svorio doze, kiauléms pasireiské padaznéjes ir gilesnis
kvépavimas bei su pilvo sritimi susij¢ simptomai. Sugirdzius vieng 150 mg 1 kg kiino svorio dozg,
kiauléms jokiy, i$skyrus mieguistuma, centrinés nervy sistemos pokyc¢iy nepastebéta. Girdzius 14 d.
55 mg 1 kg kiino svorio doze, sustipréjo seilétekis ir atsirado nezymus skrandzio dirginimas.
Tiamulino vandenilio fumarato terapinis indeksas kiauliy atzvilgiu yra santykinai aukstas. Maziausia
mirtina doz¢ kiauléms nenustatyta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Reta Padidéjusio jautrumo reakcijos'
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

Ipasireiskia iminiu dermatitu su eritema ir intensyviu niezuliu

Nepalankios reakcijos paprastai yra silpnos ir trumpalaikés, bet labai retais atvejais gali buti stiprios ir
sukelti apatijg ar mirtj. Jei reikia, turéty biti taikomas simptominis gydymas elektrolitais ir vaistais
nuo uzdegimo.

Taip pat Zr. p. 6 ,,Specialieji jspéjimai‘.




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 neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j raumenis.
Kad biity iSvengta per mazos dozés ir paskirta tinkama dozé, kiino svorj reikia apskaiciuoti kiek
jmanoma tiksliau.

Kiauliy dizenterijos gydymas
8,1 mg tiamulino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 20 kg kiino svorio) §virk§¢iant vienkarting
doze, gydyma tesiant tiamulinu su geriamuoju vandeniu arba pasaru.

Enzootinés pneumonijos ar mikoplazmos sukelto artrito gydymas
12,1 mg tiamulino 1 kg kiino svorio (atitinka 1,5 ml vaisto 20 kg kiino svorio) kartg per parag 3 dienas
i§ eilés.

Priklausomai nuo ligos sunkumo, gali prireikti gydymo geriamuoju tiamulinu iki 2 dieny, kai i8nyksta
klinikiniai pozymiai.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima flakono kamstelio pradurti daugiau nei 5 kartus. Siekiant iSvengti per dazno kamstelio
pradirimo, rekomenduojama naudoti daugiadozj §virksta.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima $aldyti ar susaldyti.

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

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j 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.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/24/2813/001

100 ml gintaro spalvos I tipo stiklo flakonas su butilo gumos kams¢iu, supakuotas j kartoning dézutg.
Po vieng buteliuka dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-04-26

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street
Sofia 1113
Bulgarija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

+32 3292 83 05 arba +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Telefonas: 800 9000


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com
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