PRILOHA I

NAZEV, LEKOVA FORMA, SILA LECIVEHO PRIPRAVKU, ZIVOCISNE DRUHY,
ZPUSOBY PODANI A DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



Clensky stat Zadatel nebo | SmySleny Lékova |Sila Zivotisny Frekvence a zptisob podani Doporudena davka

drzitel nazev forma druh

rozhodnuti o |pripravku

registraci
Belgie, Ceska republika, Vetcare Ltd. Dolovet vet| Prasek |2,4 g ketoprofenu | Skot (dospéla|Jeden sadcek o obsahu 15 g jednou|Jeden sacek o obsahu 15 g
Dansko, Spanélsko, Finsko, | .0 Box 99 24 ¢, na 1sacek o]zvifata o vaze|denné po dobu 1-3 dnu. Prasek by se|jednou denné po dobu 1-3
Italie, Lucembursko, 24101 Salo obsahu 15 g|pfiblizné mél smichat s vodou, napf. v lahvi za|dnt, coz odpovida 4 mg
Nizozemsko, Norsko, Polsko Finsko prasku 600 kg) pouziti 4 litru vody, dobie promichat | ketoprofenu na kg télesné
a Slovensko a okamzité podavat zvifeti peroralni | hmotnosti.

formou.

Rakousko a Mad’arsko dtto Rifen 2,4 g, | dtto dtto dtto dtto dtto




PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY



VEDECKE ZAVERY
1. Uvod a zakladni informace

Pripravek Dolovet vet 2,4g, peroralni prasek, je praSek dostupny v 15g saccich, pticemz kazdy sacek
obsahuje 2,4 g ketoprofenu. Ve Finsku byl pfipravek registrovan pro nasledujici indikaci: ,,Lécba
horecky a zanétu u skotu”. Takova je rovnéZ indikace, o niz bylo zazadano pii zahajeni postupu
vzajemného uznavani (Mutual Recognition Procedure, MRP). Na zaklad¢ diskusi v ramci koordina¢ni
skupiny pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy pro veterinarni pfipravky (CMD(v)) doslo
v pribéhu MRP ke zmén¢€ navrhované indikace na: ,,Lécba bolestivych potizi (kulhani, bolesti bficha)
u jednotlivych kusi zvirat”.

Finsko jako referencni clensky stat pro postup vzajemného uznavani v souvislosti s ptipravkem
Dolovet vet 2,4 g, peroralni prasek, dne 2. bfezna 2006 uvédomilo Evropskou agenturu pro lécivé
pripravky (EMEA), ze CMD(v) nedosahla shody ohledné tohoto piipravku. V souladu s ¢l. 33 odst. 4
smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, byla zalezitost piedlozena Vyboru pro veterinarni lécivé
ptipravky (CVMP).

Dtivodem tohoto kroku byla skutecnost, Zze pfislusné vnitrostatni organy Belgie a Norska se
domnivaly, Ze tento 1éCivy piipravek by potencialn¢ mohl pfedstavovat zavazné riziko pro zdravi
zvirat, a to z divodu nedostate¢ného prokazani jeho u€innosti v dokumentaci o pfipravku.

Vybor CVMP na svém zasedani ve dnech 14.—16. bfezna 2006 inicioval pfedlozZeni zalezitosti k
pfezkoumani pro piipravek Dolovet vet 2,4 g, peroralni prasek, podle ¢l. 33 odst. 4 smémice
2001/82/ES v platném znéni. Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) byl pozadan, aby zdGvodnil
indikaci a davkovani projednavané v pribéhu nedavného MRP. Drzitel rozhodnuti o registraci byl
dale pozadan, aby zdtvodnil spojitost udaji z farmakokinetickych studii a studii potvrzujicich
spravnost davkovani za ucelem prokazani ucinnosti. Odpovédi byly agentuite EMEA ptedlozeny dne
12. zati 2006.

2. Diskuse

Drzitel rozhodnuti o registraci ve své odpovedi dale nerozvinul ptedklinicky argument piedlozeny jiz
v ramci postupu vzajemného uzndvani. V ramci vyhodnoceni u¢innosti pfipravku je vSak za stézejni
materidl povazovana studie potvrzujici spravnost davkovani piedlozena spolu s odpovédi s nazvem
»Potvrzeni davkovani peroralné¢ uzivaného ketoprofenu u mastitidy vyvolané endotoxinem u krav,
studie 06-131-LC, 7. srpna 2006”. Tuto studii CMD(v) nemé¢la k dispozici.

Experimentalni zpracovani studie napodobuje akutni toxickou mastitidu. Celenzi infuzi endotoxinu
Bacto E. coli 026:B6 lipopolysacharid B (LPS) do jednoho zadniho struku bylo podrobeno 36
zdravych laktujicich krav. Lécba byla vedena dvé hodiny po cCelenzi a studijni skupiny byly
nasledujici: skupina A: fyziologicky roztok, skupina B: 2 mg/kg ketoprofenu peroralné, skupina C: 4
mg/kg ketoprofenu peroraln¢ a skupina D: 3 mg/kg ketoprofenu intramuskularné. Byly sledovany
vSeobecné 1 lokalni klinické pfiznaky, produkce mléka, mnozstvi somatickych bunék, hodnoty
tromboxanu B, v mléce a v plazm¢ a sérové hladiny zinku, vapniku, hot¢iku a médi.

Po celenzi a 1écbé byla rektalni teplota, kontrakce bachoru a dechova frekvence vyrazné vyssi v
nelécené skupiné nez ve skupinach lé¢enych. Také velikost vemene, nizka produkce mléka a bolest se
ukazovaly obecné vyrazné€jsi v nelécené skupin€. Dojivost po Celenzi klesla a zase stoupla u vSech
skupin a to v obdobnych hodnotach. Celenze méla vliv i na mnozstvi somatickych bunék, pfi¢emz
mezi jednotlivymi skupinami byly jen malé rozdily.

Pokud jde o dechovou frekvenci, rektalni teplotu a kontrakce bachoru, v 1é€enych skupinach bylo
dosazeno evidentné lepsSich vysledkd nez ve skupin€ nelécené.

Lze pozorovat trend ohledné velikosti vemene inokulované Ctvrti, bolestivosti udavané na zakladé
palpace dle vizualni analogové stupnice (VAS) a slabsi produkce mléka (produkce mléka byla



ovlivnéna shodné ve vsech skupinach). Bolest v infikované ¢&tvrti a zvétSeni struku ukazuji na
ptitomnost zanétu.Je pozoruhodné, Ze za téchto experimentalnich podminek byl viilbec zaznamenan
rozdil ve velikosti vemene v inokulované &tvrti.. Uéinek na zmirnéni otoku je obvykle vyhodnocovan
po uplynuti n€kolika dnd, pfi¢emz G¢inek NSAID lze v tomto pfipad€ povazovat za omezeny.

Byly méteny hladiny tromboxanu v mléce i v plazmé. Na rozdil od injekéné podavaného ketoprofenu
nebyly v ptipadé ptipravku Dolovet vysledky zjisténé u mléka tak ,jasné” jako vysledky zjisténé u
plazmy. Ackoli ne v§echny ucinky ketoprofenu lze pfipsat u¢inku tromboxanu (ketoprofen vykazuje
také aktivitu lipooxygenazy), aktivita tromboxanu je citlivy parametr, a to nejen z hlediska hodnoceni
zanétu u tohoto experimentalniho modelu, ale do jisté miry také pro umoznéni extrapolace do
terénnich podminek.

Statisticka zprava ukazuje, Ze pocet pouzitych zvifat neumoziuje stanovit ekvivalenci (ani vyloudit
podiadnost) mezi ptipravkem Dolovet s obsahem ketoprofenu, podavanym peroralné v davce 4 mg/kg
télesné hmotnosti, a Ketofenem s obsahem ketoprofenu, podavanym intramuskularné v davce 3 mg/kg.
Nicméné vzhledem k tomu, ze farmakokinetické udaje umoznily optimalizaci davkovani (zajiSténi
podobné expozice u obou piipravkill), zavér je takovy, Ze souvztaznost existuje a umoziuje osveédéené
pouzivani Ketofenu aplikovat i na Dolovet. Ackoli ekvivalence nebyla formalné¢ prokazana, oba
ptipravky si pfi porovnani s placebem stoji podobné s ohledem na celou fadu kritickych parametrii, a
to jak klinické, tak jiné povahy (hodnoty tromboxanu B2 v plazmé). Pokud akceptujeme, ze
souvztaznost existuje, pak by stavajici klinické indikace Ketofenu, zdokumentované v literatuie, mely
zvelké casti platit i pro Dolovet. Napiiklad u generickych aplikaci se stanovi ptedklinicka
souvztaznost, kterd umoznuje extrapolaci na terénni podminky. Pro generické aplikace musi byt
bioekvivalence prokazana, kdezto pro dokumentace o pfipravcich na zéklad¢ osvédceného pouzivani
lze souvztaznost stanovit o néco vice hypoteticky. Omezeni indikaci pfipravku Dolovet pouze na ty,
které byly testovany (IéCba endotoxemické mastitidy), by nebylo spravné.

3. Zavér

Snizeni pyrexie nebo horecky a tileva od zanétu se povazuji za dilezita klinicka tvrzeni, ktera by méla
byt zachovana, jelikoz byla dostatecné jasné prokazana.

Po zvazeni poskytnutych udaji a osvédceného pouzivani ketoprofenu dospél vybor CVMP k nazoru,
ze nasledujici tvrzeni 1ze povazovat za opodstatnéné:

Zmirnéni zanétu a snizeni horecky u jednotlivych zvifat.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Dolovet vet. 2,4 g peroralni prasek

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 sacek = 15 g prasku obsahuje:

Léciva latka:

Ketoprofenum 2,4 g

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat.

Skot (dospély skot o hmotnosti cca 600 kg).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a snizeni horecky u jednotlivych zvitat.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na ketoprofen nebo jind nesteroidni antiflogistika
(NSAID). Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi viedy nebo vaznou rendlni insuficienci,
poruchami koagulace nebo tézkou hypovolemii.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou znamy.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Doporucend davka a doba 1écby nesmi byt pirekrocena. Nepouzivat u zvifat, ktera zcela prestala
pfijimat potravu, protoze to by mohlo vést k nedostatecné absorpci ketoprofenu.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji 1é¢ivy piipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni antiflogistika (NSAID) by se m¢li vyvarovat kontaktu s
veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Po podani 1éCiva si umyjte ruce. Nahodné pozieni sacku s 2,4 g
Dolovetu perordlniho prasku (= 2400 mg ketoprofenu) muize vést k zavazné intoxikaci. V téchto
pripadech okamzité kontaktujte praktického 1ékare.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ketoprofen miize zpasobit nezadouci ucinky typické pro nesteroidni antiflogistika, jako je prijem,
ktery je vyvolan podrazdénim a ulceraci gastrointestinalniho traktu.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace

Nejsou zndmy zadné teratogenni ani embryotoxické UCinky u laboratornich zvifat, kterym byla
aplikovana doporucena davka ketoprofenu. Tyto studie nebyly provedeny u skotu. Byl-li ketoprofen
podan bezprostiedné pied porodem, bylo u laboratornich zvifat pozorovano zpozdéni indukce porodu.
Proto by se nemél pfipravek podavat kravam tésn¢ pied porodem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jiné nesteroidni antiflogistika (NSAID) nesmi byt podavana souc¢asné s Dolovetem a v prib&hu 24 hod
po podani posledni davky, protoze se 1é¢ivé latky mohou kompetitivné vazat na proteiny a tim vyvolat
toxické ucinky. Soucasné pouziti glukokortikoidi mtize zpisobit dal§i nezadouci Gcinky v Gl-traktu.
Soucasné pouziti smyckovych diuretik (napt. furosemidu) mize snizit u¢innost diuretika.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Dospély skot o hmotnosti cca 600 kg: Jeden sacek 15 g 1 x denné po dobu 1 - 3 dnt, tj. 4 mg
ketoprofenu/kg z.hm.

Prasek by mél byt smichan s vodou, napt. v lahvi s 4 litrem vody, diikladn€ promichan a okamzité
podan peroralng zvifeti.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ketoprofen miize zpasobit nezadouci ucinky typické pro nesteroidni antiflogistika, jako je prijem,
ktery je zplisoben podrazdénim a ulceraci gastrointestinalniho traktu.

Neexistuje zadné specifické antidotum. V pfipadé predavkovani by méla byt poskytnuta
symptomaticka lécba.

4.11 Ochranné lhiaty

Maso: 1 den
MiIéko:Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
ATC vet kod: QMO1AEO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

lipooxygenazy. Blokovani enzymu cyklooxygenazy inhibuje tvorbu mediatorti zanétu PGE, a PGIL,.
Inhibice enzymu lipooxygendzy snizuje syntézu leukotrient. Ketoprofen inhibuje sekreci bradykininu,
ktery je chemickym mediatorem bolesti a zanétu. Bylo prokazano, ze ketoprofen stabilizuje
lysozomalni buné¢éné membrany. Po ketoprofenu u hovéziho dobytka byla prokazana inhibice tvorby
tromboxanu B2 indukovana intraven6zné podanym endotoxinem E. coli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani doporu¢ené davky 4 mg/kg z.hm. ketoprofenu peroralné pred zkrmenim koncentratu byla u
hovéziho dobytka dosazena maximalni koncentrace ketoprofenu v plazmé (C,3,9 pg/ml) priblizné
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po 2 hod. Rozdil mezi jednotlivymi kravami €inil 1 - 3 hod. Polocas eliminace po peroralnim podani
byl ptiblizn€ 4,5 hod. Plazmatické koncentrace presahujici 0,1 pg/ml byly naméfeny 24 hod po podani

-----

koncentrace. Biologicka dostupnost po podani peroralni davky byla asi 76 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Maltodextrin
Sodna siil karmelosy

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovani
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

15 g hliniko-laminatovy sacek, ktery je dale balen do karténové krabice.
3x15g.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZzitého lé¢ivého piipravku nebo odpadu, pokud
je jich tieba
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finsko.

8. Registra¢ni cislo

9. Datum registrace a prodlouZeni registrace

10. Datum revize textu

10.11.2006

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
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Neuplatiuje se
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dolovet vet. 2,4 g peroralni prasek.

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ketoprofenum 2,4 g, pomocné latky do 15 g.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

4. VELIKOST BALENI

3x15¢

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dospély skot o hmotnosti cca 600 kg).

| 6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralné, pro dospély skot hmotnosti cca 600 kg: Jeden sacek 15 g 1 x denné€ po dobu 1 - 3 dnt, tj. 4
mg ketoprofenu/kg z.hm.

8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 1 den
MIéko:Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, JSOU-LI NUTNA

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata<- veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: Galena Oy, P.O.Box 1450, 70501 Kuopio, Finsko

16. REGISTRACNI CiSLO

XXXXX

17. CiSLO SARZE VYROBCE

SARZE:
EAN:
Blue box:

Distributor pro CR a SR: BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterinarnich 16¢iv, a.s.,
Pohoti — Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy, CR
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| MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dolovet vet. 2,4 g peroralni prasek

2. MNOZSTVI LECIVE LATKY

Ketoprofenum 2,4 g

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

15¢g

4. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralné, pro dospély skot hmotnosti cca 600 kg: Jeden sacek 15 g 1 x denn€ po dobu 1 - 3 dnt, tj. 4
mg ketoprofenu/kg z.hm.

5.  OCHRANNA LHUTA

Maso: 1 den
MiIéko:Bez ochrannych lhut.

6. CISLO SARZE

SARZE:

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

8. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata. (Skot).

15



PRiIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Dolovet vet. 2,4 g peroralni prasek

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel registraéniho rozhodnuti: Vetcare Oy, P.O.Box 99, 24101 Salo, Finsko.

Vyrobce propoustéjici Sarze: Oy Galena Ltd, P.O.Box 1450, 70501 Kuopio, Finsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dolovet vet. 2,4 g peroralni prasek

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 sacek = 15 g prasku obsahuje:
Ketoprofenum 2,4 g, pomocné latky do 15 g.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a snizeni horecky u jednotlivych zvitat.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s gastrointestindlnimi viedy nebo vaznou rendlni insuficienci, poruchami
koagulace nebo tézkou hypovolemii. Nepouzivat u zvifat se zndmou ptecitlivélosti na ketoprofen nebo

jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) (jako je aspirin nebo flunixin).

Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) nesmi byt podavana soucasné s Dolovetem a v prubéhu 24 hod
po podani posledni davky, protoze se 1éCivé latky mohou kompetitivné vazat na proteiny a tim vyvolat
toxické ucinky. Soucasné pouziti glukokortikoidli mize zpisobit dal§i nezadouci ucinky GI traktu.

Soucasné pouziti smyckovych diuretik (napt. furosemidu) mize snizit u¢innost diuretika.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ketoprofen miize zpiisobit nezadouci U¢inky typické pro nesteroidni antiflogistika, jako je prajem,

ktery je vyvolan podrazdénim a ulceraci gastrointestinalniho traktu.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uinky, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dospély skot o hmotnosti cca 600 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA ZPUSOB PODANI
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Pro dospély skot o hmotnosti cca 600 kg: Jeden sacek 15 g 1 x denné po dobu 1- 3 dnd, tj. 4 mg
ketoprofenu/kg z.hm.

Zpusob podani: Peroralni podani.

9.  POKYN PRO SPRAVNE PODAN{

Prasek by mél byt smichan s vodou, napt. v lahvi s % litrem vody, dikladné promichan a okamzité
podan peroralng zvifeti.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 1 den.
MIéko:Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na sacku a krabicce.
Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni antiflogistika (NSAID) by se m¢li vyvarovat kontaktu s
veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Po podani 1é¢iva si umyjte ruce. Nahodné pozieni sacku s 2,4 g
Dolovetu perordlniho prasku (= 2400 mg ketoprofenu) muize vést k zavazné intoxikaci. V téchto
pripadech okamzité kontaktujte praktického 1ékare.

Pro cilova zvirata:
Je-li ketoprofen podan bezprostiedné pied porodem, mize zplsobit zpozdeéni indukce porodu. Proto
by se nem¢l pripravek podavat kravam té€sné pted porodem.
Nepouzivat u zvifat, ktera zcela prestala pfijimat potravu, protoZze to by mohlo vést k nedostatecné
absorpci ketoprofenu.
13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU
Vsechen nepouzity veterinarni piipravek nebo odpadovy materidl musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVEHO INFORMACE

3.8.2005 (revize 10.11.2006)

15. DALSI INFORMACE

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Distributor pro CR a SR: BIOPHARM, Vyzkumny tGstav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv, a.s.,
Pohoii — Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy, CR
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