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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Acticam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava(t) aine:
Meloksikaami 5 mg.

Apuaine(et):
Etanoli, vedetdn 150 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seké-akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissa:
Leikkauksen jalkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kéyttad el&imille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan; sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille eldimille eikd alle 2 kg painoisille kissoille.

Kissoille ei saa kayttdd meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulddkettéa
(NSAID) suun kautta annettavaan jatkohoitoon, koska turvallista annosta ei tiedeta.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Leikkauksen jalkeisessa kivun lievityksessa kissoilla valmisteen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
tiopentaali-halotaanianestesian yhteydessa.



4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttaa.
Lisaédntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttaa kuivuneilla tai
verenvéhyydesta kérsivilla eldaimilla seka eldimilla, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa voi aiheuttaa kipua.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia meloksikaamille, tulee valttaa kosketusta eldinldakevalmisteen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti l1aékérin puoleen ja-ndyta.hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta-ulosteessa, vasymysté ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoeitu kohonneita
maksaentsyymitasoja. Koirilla on hyvin harvinaisissa tapauksissa-raportoitu verista ripulia, verta
oksennuksessa ja ruoansulatuskanavan haavaumia. Koirilla ndma haittavaikutukset ilmenevét yleensa
ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa nesaattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia. Hyvin harvoin voi esiintyé anafylaktisia reaktioita:Hoito on oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytta eldinla&kériin.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelld&n seuraavasti:
— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinté saa haittavaikutuksen)
— yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10./100 hoidettua eldinta)
— melko harvinainen (useampi kuin'l mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)
— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléinta)
— hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksentai muninnan aikana
Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Acticamia ei saa kayttdd yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten l&dkkeiden kanssa tulee valttda. Anestesian aikaista laskimon
sisdista tai.nahan alaista nesteytysté tulee harkita eldimilla, joille anestesia on riski (esim. idkkaat
eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipul&akettd, mahdollista
munuaisvaurioriskid ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
la&kkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen la4kityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.



4.9  Annostus ja antotapa

Koira:
Luusto-lihassairaudet:
Kerta-annoksena nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Leikkauksen jéalkeisen kivun hoito (vaikutus kestaa 24 tuntia):
Kerta-annoksena suonensisaisesti tai nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4ml/10
kg) ennen toimenpidetta esim. anestesian induktion yhteydessa.

Kissa:

Leikkauksen jalkeisen kivun hoito:

Kerta-annoksena nahan alle 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg)-ennen
toimenpidetta esim. anestesian induktion yhteydessa.

Erityistd huomiota on kiinnitettava annostelun tarkkuuteen.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaléakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estava tulehduskipulaake
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava sek&
tulehduseritetta ja kuumetta-vahentdva vaikutus. Se vahentéda leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisesséd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estdvan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta.,(COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen.annostelun jalkeen meloksikaami imeytyy taydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa

koirilla on 0,73 mikrog/ml ja se saavutetaan noin 2,5 tunnin kuluttua, kissoilla se on 1,1 mikrog/ml,
joka saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua annostuksesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla koirilla 148keaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kaytetyn
annoksen mukaan. Enemman kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Koirilla
jakautumistilavuus on 0,3 I/kg ja kissoilla 0,09 I/kg.



Metabolia

Kaoirilla meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pieni aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pddmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on koirilla 24 tuntia ja Kissoilla 15 tuntia. Noin 75%
annoksesta erittyy ulosteessa ja loput virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli, vedeton

Poloksameeri 188

Glykofuroli

Meglumiini

Glysiini

NatriumkKloridi

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Sailytysta koskevat erityisetvvarotoimet

Ei erityisia séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi jassisapakkauksen kuvaus

Kirkas, tyypin | lasia'oleva 10 ml injektiopullo, jossa harmaa EPDM-kumitulppa ja alumiinisuljin.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittdémiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten' maéraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgia



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/088/004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaaré: 09.12.2008
Uudistamispaivamaara: 09.12.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE I
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAVALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Acticam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille.
Meloksikaami.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4, PAKKAUSKOKO

10 ml.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

6. KAYTTOAIHEET

1. ANTOTAPA JA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen.kayttod.

8. VAROAIKA

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kayti avattu pakkaus........... mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei erityisia séilytysohjeita.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita ladkejate paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKAULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJANNIMI.JA OSOITE

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgia

16. MYYNTILURIEN NUMEROT

EU/2/08/088/004

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Acticam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille.
Meloksikaami.

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml.

4. ANTOREITIT

Koira:. iv tai sc
Kissa: sc

5. VAROAIKA

| 6.  ERANUMERO

Lot: {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}
Sisédpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille:

13
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PAKKAUSSELOSTE
Acticam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

il MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Acticam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille.

Meloksikaami

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Meloksikaami 5 mg/ml.

Etanoli 150 mg/ml.

4. KAYTTOAIHEET

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa.ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissa:

Leikkauksen jalkeisen kivun lievityskohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille'tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttad alle 6 viikon ikéisille elaimille eika alle 2 kg painoisille kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysté ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu kohonneita
maksaentsyymitasoja. Koirilla on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu verista ripulia, verta
oksennuksessa ja ruoansulatuskanavan haavaumia. Koirilla ndma haittavaikutukset ilmenevét yleensé
ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia. Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita. Hoito on oireenmukaista.
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Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttaa ja ottaa yhteytté eldinladkariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell&an seuraavasti:
— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)
— yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 100 hoidettua eldint4)
— melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elaintd)
— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)
— hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eléinta, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai‘olet sitd
mieltd ettd 1aéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Koira: kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=/0,4 mi/10 kg).
Kissa: kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti.(=.0,06 ml/kg).

Koira:

Luusto-lihassairaudet ja vammat: kerta-annoksena nahan-alle.

Leikkauksen jéalkeisen kivun hoito (vaikutus kestaa 24 tuntia): kerta-annoksena suonensisaisesti tai
nahan alle ennen toimenpidetta esim. anestesian induktion yhteydessa.

Kissa:

Leikkauksen jalkeisen kivun lievitys kohdunjaimunasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen: kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidetta
esim. anestesian induktion yhteydessa.

Valta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on Kiinnitettdva annostelun tarkkuuteen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. * SAILYTYSOLOSUHTEET

Eilasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jélkeen: 28 vuorokautta.

Al kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikoteloon ja pulloon {EXP} jalkeen. Erdéntymispdivélla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Leikkauksen jalkeisessa kivun lievityksessa kissoilla valmisteen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
tiopentaali-halotaanianestesian yhteydessa.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.
Lisadntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttaa kuivuneilla tai
verenvahyydesta karsivilla elaimilld seké eldimilla, joilla on alhainen verenpaine.

Kissoilla ei saa kayttda meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaaketta
(NSAID) suun kautta annettavaan jatkohoitoon, koska turvallista annosta ei tiedeta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa Kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
meloksikaamille, tulee vélttaa kosketusta eldinlaakevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste myyntipaallys.

Tiineys ja imetys:

Katso kohta "Vasta-aiheet".

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd.muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Acticamia ei saa kdyttd4 yhdesséd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipul&dkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttoa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee valttad. Anestesian aikaista laskimon
sisdista tai nahan alaista nesteytysta tulee*harkita eldimillg, joille anestesia on riski (esim. iakkaat
eldimet). Jos anestesian aikana annetaan NSAI-la4kettd, mahdollista munuaisvaurioriskia ei voida
poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
la&kkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakokineettisista ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):

Y liannostustapauksissa‘tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

13. “VERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAlI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maérdysten mukaisesti.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston

verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
10 ml injektiopullo.

Liséatietoja tasta elainlaakevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Peny6auka bbarapus
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Ten: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Ceska republika
Cymedica spol. s.r.o.
Pod Nadrazim 308/24
CZ 268 01 Hoftovice
Tel: + 420 311 706 211
info@cymedica.cz

Danmark

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

TIf: + 32 (0)50 31 4269
info@ecuphar.be

Deutschland
EcupharGmbH
Brandteichstralte 20
DE-17489 Greifswald

Tel: +49 (0)3834 83 584 0
info@ecuphar.de

Lietuva

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31.42 69
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
EcupharNV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tél/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel.: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Malta

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar NV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 (0)88 003 38 00
info@ecuphar.nl


mailto:info@cymedica.cz

Eesti

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

E\LGda

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
TnA: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Espafia

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

France

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tél: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Ireland

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 4269
info@ecuphar.be

Island

Ecuphar NV

Legeweq 157-i

BE-8020 Oostkamp
Simi;.+ 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Norge

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

TIf: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Osterreich

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Polska

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel.: + 32 (0)50 3142 69
info@ecuphar.be

Portugal

Campifarma/LDA

Avenida’ / Pedro Alvares Cabral,
Empresarial Sintra, Estoril V E24
PT-2710-297 Sintra

Teli+/351 211 929 009
info@campifarma.com

Romania

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Slovenské republika
Cymedica SK, spol. sr.0.
Druzstevna 1415/8
SK-960 01 Zvolen

Tel: +421 455 400 040
info@cymedica.sk

Centro


mailto:info@campifarma.com

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it

Kvnpog

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
TnA: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

20

Suomi/Finland

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Puh/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Sverige

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

United Kingdom
Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be


mailto:info@ecuphar.it

	VALMISTEYHTEENVETO
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE



