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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TruScient 0,66 mg implantatum készlet kutyaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy uveg liofilizdtum tartalmaz:

Dibotermin alfa (rhCMP-2)* 0,66 mg

A feloldas utan 1 ml készitmény 0,2 mg dibotermin alfat (rhCMF-2) tartalmaz.

*Dibotermin alfa (rekombinans huméan Csont Morfogenetikus Fehérje-2; rhCMF-2) egy rekombinans,
kinai horcsog petefészek (KHP) sejtvonalbdl szarmazo human fehérje

Két db I tipusu bovin kollagén szivacs.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Implantatum készlet

Fehér liofilizalt por és tiszta, szintelen olddszer.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajenként

Segédanyag kutyanal az iziiletbeterjedd (diaphysises) torések kezelésében, a torések nyilt standard
sebészi ellatasaban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6a-Készitmény hatéanyagara vagy barmely mas Gsszetevéjére ismerten talérzékeny
kutyaban.

Nem alkalmazhat6 éretlen csontozat, a torés helyének fertdzése, koros torés vagy rosszindulata
elvaltozas esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiillénleges 6vintézkedések
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak megfeleléen képzett allatorvos alkalmazhatja.




A TruScient hasznalati utasitasban leirt elkészitési madtol valé eltérés veszélyeztetheti a készitmény
artalmatlansagat és hatékonysagat.

Az operacio utani talzott duzzadas elkeriilése érdekében csak olyan mennyiségii elokészitett TruScient
szivacsot hasznaljon, amennyi a hozzaférhet6 torésvonalak és hianyok befedéséhez sziikséges
(kevesebb, mint egy — legfeljebb két el6készitett szivacs).

A TruScient kezdetben a kornyez6 csont trabekulak felszivodasat okozhatja. Ezért, az erre vonatkozo
Klinikai adatok hianyaban, ha az atmeneti csontfelszivodas a csont torékenységét okozhatja, ndvelve
ezzel az implantatum eredménytelenségét, ezt az allatgyogyaszati készitményt nem szabad kdzvetlendil
a csont trabekulakra helyezni.

A TruScient nem nyQjt mechanikai stabilitast és nem hasznalhat6 hianyok pétlasara nyomasnak kitett
helyeken. A hosszu csontok torése és a lagyszdvetek kezelése soran be kell tartani a szokasos
gyakorlati eldirasokat, beleértve a fertézések megeldzését is.

Mind az rhCMF-2, mind az I. tipust bovin kollagén képes immunreakciot kigaltani kutydban. Ezzel
kapcsolatban, a klinikai és artalmatlansagi vizsgalatok soran nem észleltek £gyértelm, a klinikai
lefolyast médositd hatast, vagy nem kivanatos mellékhatast, de a neutralizalo ellenanyagok
keletkezéset vagy tulérzékenységi reakcio kialakuldsanak lehet6ségét sient lehet kizarni. Azokban az
esetekben, amikor egy immunologiai hatter(i nem kivanatos hatas feltét€lezhetd, mérlegelni kell a
készitménnyel szembeni immunvalasz kialakulasanak lehetéségéts

Az ismételt alkalmazés artalmatlansagat, beleértve a lehetségés immunvalaszt, és hatékonysagat nem
vizsgaltak kutyaban.

Autoimmun betegségben szenvedd kutyakban a készitményt nem vizsgaltak.

Csont-anyagcsere betegségben szenvedd kutyakban'a készitményt nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
A borre ¢és szembe keriilt anyagot azonnaPl¢kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

Kutyakon végzett laboratériumi Kfsérletek soran az alabbi mellékhatasokat figyelték meg:

- heterotdp csontosodas a kamyez6 szoveteken

- csontburjanzas és csontkindvés az alkalmazas helyén

- csontfolosleg és folyadékkal telt cisztak kialakulasa, amelyek idével normal csontozatta alakulnak

- 2-3 héttel a sebészi beavatkozas utdn az érintett tertilet tulzott megduzzadasa. A duzzanat az Uj
csontszovetté alakulé mezenchima helyi megszaporodasanak a kdvetkezménye, ami megfelel az
rhCMF-2 farmakoldgiai aktivitdsdnak

Az alabbi mellékhatasok a gyakorlati kisérletek soran fordultak elé kutyakban:

Gyakori (10 allat kdzul tobb, mint 1-ben)
Enyhe - kdzepes

e Santasag
e Kemény duzzanat a miitétet kovetd elsé 3 héten, amely t6bb honap alatt fokozatosan
felszivodik

e LAagy duzzanat, amely 3 hét alatt elmulik



Atlagos (100 &llatbdl tébb mint 1, de kevesebb mint 10 eset)
Enyhe - kdzepes
e Savos duzzanat, a mitéti seb tulzott mértékii nyalasa, iziileti merevség, helyi duzzanat, bor
fekély, a miitéti seb valadékozasa, a miitéti seb szétnyilasa.
e [agy duzzanat, amely altalaban a miitétet kovetd 6 hét alatt elmulik

Ritka (1000 allatbol tébb mint 1, de kevesebb mint 10 eset)
Enyhe - kdzepes
e Kiemelkedé callus, tart6s (>10 hét) enyhe lagyszdveti duzzanattal és a miitéti seb tulzott
nyaléasaval.
Sulyos
e Séantasag

A megfigyelt tineteket mint a TruScient mellékhatésait soroltuk fel abban azesetben, amikor
azok intenzitasukban és/vagy tartamukban meghaladtak azt a mértéket, amelyet a standard
kezelési eljaras (SKE) mellett a csonttérések normal gydgyulasa soran észlelni lehet.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A készitmény artalmatlansagat tenyész-, vemhes- és laktalo kutyadkhan nem vizsgéltak. A CMF-2
kritikus szerepet jatszik a magzat fejlédésében. Az anti-CMF-2 elepanyag kialakulasanak hatésat a
magzat fejlédésére nem vizsgaltak. A gyakorlati kdrilmények kozott kezelt kutyakban az ellenanyag
titer eléfordulasa alacsony mértékii és tekintettel arra, hogy enpek atjutasa a kutya placentajan
korlatozott, a kolykok nem vagy csak nagyon kis mértékben talalkozhatnak az anti-CMF-2
ellenanyaggal.

Tenyész-, vemhes- és laktalo kutyakban ez az allatgydgyaszati készitmény csak a kezel allatorvos
altal végzett elény/kockazat elemzés eredménye alapjan alkalmazhato.

4.8 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb intérakciok

Kolcstnhatas vizsgalatokat nem végeztek( STekintettel arra, hogy a dibotermin alfa (rhCMF-2) egy
fehérje és az altalanos keringésben nenitalalhaté meg, nem valdszini, hogy farmakokinetikai
gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatas szetepldje lehetne.

A TruScient mas készitményekkehnem keverhetd.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Minden alkalommal, amikor ezt az allatgydgyaszati készitményt alkalmazza, olvassa el az elkészitésre
és hasznalatra vonatkoz0 tajéekoztatot. Az elbirasoktol valo eltérés veszélyeztetheti az allatgyogyaszati
készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat.

A TruScient egyszeri felhasznélasra szolgald készitmény. Nem szabad Gjra-sterilizalni.

A felhasznalas elott legalabb 15 perccel készitse el a szivacsokat és a benedvesitett szivacsokat 2
oran belil hasznélja fel. A megmaradt készitményt semmisitse meg.

Az ajanlott adag, legfeljebb 2 db szivacs (2,5 x 5 cm) kutyanként.

A dibotermin alfat (rhCMP-2) 0,2 mg/ml koncentraciojura kell higitani és egyenletesen felvinni a két
szivacsra.

Ugyeljen arra, hogy a higitashoz a megfelelé mennyiséget hasznaljak fel, és, hogy a szivacsokra a
megfelel6 mennyiségli dibotermin alfa (rhCMP-2) oldatot vigyék fel.



A pontos adagolas érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek-e légbuborékok a szivacsokra vitt
mennyisegekben.

Az elkészités és alkalmazas modja

Az alébbi tajékoztatés szerint, aszeptikus korilmények kozott oldja fel a dibotermin alfa (rhCMP-2)-t
és vigye fel a szivacsra:

A. A dibotermin alfa (rhCMF-2) feloldasa nem steril kérilmények kozott:

1.
2.

Alkohollal fert6tlenitse a liofilizatumot és az oldoszert tartalmazé ampullak dugdjéat.

Hasznaljon egy 6 ml-es fecskend6t és szivjon fel 3,2 ml olddszert (az ampullaban a
sziikségesnél tobb olddszer van). Ne hasznaljon 3,2 ml-nél toébb olddszert.

A 3,2 ml oldészert lassan fecskendezze a liofilizatumot (Ld.: 1. sz. abra) tartalmaz6
ampullaba, hogy 0,2 mg/ml toménységii dibotermin alfa (rhCMF-2) oldatot kapjon.

Az oldodas eldsegitése érdekében finoman sodorgassa az ampullat. Neatszabad razni! A
hasznalat utan a fecskendot és a tiit dobja el.

1. dbra: A dibotermin alfa (rhCMP-2) feloldasa

— 3.2ml

p \4

Q Ovatosan sodorgatni

B. A TruScient szivacs el6készitése steril koriilmények kozott:

5.

Steril korilmények kozott, akét db 3 ml-es fecskend6t a tiikkel és a szivacsot tartalmazo belsé
csomagolast helyezze a sterilteriletre.

Nyissa fel a szivacsokat tartalmazo belsé csomagolast, és hagyja a szivacsokat a
csomagolasban.

Aszeptikus koriipmények kozott a 3 ml-es, tiivel ellatott fecskendékkel szivjon ki 1,4 ml-t a
feloldott dibotesmin alfa (rhCMF-2) oldatot tartalmaz6 ampullabdl a nem steril terileten.

A csomagotason 1évé szivacsokra, az abranak megfeleléen, EGYENLETESEN vigyen fel
egyenként 1,4 ml dibotermin alfa (rhCMP-2) oldatot (2. 4bra).

2. dbra: A TruScient szivacsok elokészitése

-
o

14ml — 14 ml—



9. Varjon LEGALABB 15 percet miel6tt az igy elkészitett szivacsot felhasznélja. A szivacsot a
benedvesitéstdl szamitott 2 dran beliil fel kell hasznalni.

10. Az alkalmazas soran keriilje az el6készitett szivacs tilzott folyadékvesztését. Nem szabad
Kipréselni.

11. Amennyiben csak egy kis darab el6készitett szivacsra van sziikség, akkor el6szor a kiszerelés
teljes tartalmat el kell késziteni (az 1. — 9. pontokban leirtak szerint), majd a beiiltetés el6tt az
elokészitett szivacsbol le kell vagni vagy 0sszehajtassal kialakitani a sziikséges méretii
darabot.

C. Belltetés

12. Az eldkészitett szivacs felhelyezése el6tt, be kell fejezni a torés helyreallitasat, a csontvégek
rogzitését és meg kell szlintetni a vérzést. A torés helyét, amennyire lehetséges, szarazza kell
tenni.

13. A behelyezés el6tt a megnedvesitett szivacsot szilkség szerint el kell yagri vagy 0ssze kell
hajtani. Az el6készitett és behelyezett szivacs mennyiségét a torés anatomiaja és az szabja
meg, hogy a sebet ugy lehessen dsszezérni, hogy a szivacsra a lehet® legkisebb nyomas
nehezedjen. Csak annyi elékészitett szivacsot hasznaljon fel, amennyi a hozzaférhetd
torésvonalak és sériilések befedéséhez szlikséges (kevesebb, mint 1-t61 legfeljebb 2
elokészitett szivacs).

14. A minél kevesebb folyadékveszteség érdekében az eldkészitett szivacsok behelyezéséhez
hasznaljon csipeszt.

15. Az el6készitett szivacsot Ugy helyezze a torott csentvégekre, hogy azokat athidalja és jo
Osszekottetést Iétesitsen a nagyobb proximalis ésdisztalis csontvégek kdzott. A szivaccsal
korbe lehet tekerni a csontot, vagy a lemezek sz¢léig terjedéen befedni a torés geometrigjanak
és a rogzitésnek megfeleléen A gyogyulastkdvetden késébb eltavolitasra kertil6 rogzitd
lemezeket a konnyebb eltavolithatosag érdekében nem szabad az eldkészitett szivaccsal
befedni. A terllet vérellatasat fenn kel tartani.

16. A TruScient nem ad mechanikai szilafdsagot, és nem hasznalhat6 hézagok kitoltésére
nyomasnak kitett helyeken.

D. Behelyezés utan

17. A sebet nem szabad oblifeni, ha az elékészitett szivacsot mar felhelyezték a torésre. Az
oblités kimossa a dibgtermin alfa (rhCMF-2) oldatot.

18. Ha drén cs6 alkalthaZasa sziikséges, helyezze a drént legalabb egy réteggel feljebb, vagy
helyezze tavol a'szivacstol.

19. A behelyezést kovetden a szivacsot teljesen fedje be lagyszovettel.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az ajanlottnal magasabb koncentracidban, vagy nagyobb mennyiségben alkalmazott TruScient az
érintett csontban talzott csontképzddést és folyadékkal telt hézagok nagyobb aranyban vald képzOodését
eredményezi. A csontburjanzas és a folyadékkal telt cisztak iddvel normal csontta alakulnak. A
biomechanikai adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a folyadékkal telt hézagok csak kevéssé
befolyasoljak a képz6do csontszdvet biomechanikai tulajdonsagait vagy az érintkez6 csontvégek
Osszeforradasat.

crer

tineti kezelésben kell részesiteni.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(K)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Csont morfogenetikus feherjek
Allatgyogyaszati ATC kdd: QM05BC01

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

A dibotermin alfa (rhCMF-2) csontképzddést eldsegité fehérje, amely a beiiltetés helyén 1)
csontszovet képz6dését eredményezi. A dibotermin alfa a mezenchimas sejtek felileti receptoraihoz
kotddik, hatasara a sejtek pore- és csontképzé sejtekké differencialodnak. A felszivodo szivacs
lebomlasaval parhuzamosan a differencialédott sejtek, az érhaldzat egyidejii kialakulasaval, csont
trabekulékat képeznek. A csontképzédési folyamat a szivacs feliiletétdl a belseje felé terjed, egészen
addig, amig az egész szivacs helyét a csont trabekulak veszik at. A kornyezOgrabekularis csont
atalakulasa a helyben fellép6 biomechanikai er6k hatasanak megfeleléen torténik. A TruScient csont
atalakulast timogaté hatasanak lehet a kdvetkezménye a TruScient altal sérkentett Uj csontszdvet és a
kdrnyez6 csontok biologiai és biomechanikai integracidja is. A képzddott csontszdvet rontgen,
biomechanikai és szdvettani vizsgalata kimutatta, hogy az bioldgiailag*és biomechanikailag ugyantgy
miikodik, mint az eredeti csontszovet.

A preklinikai vizsgalatokbdl azt a kdvetkeztetést lehetett levonniy hogy a TruScient altal serkentett
csontképzddés onkorlatozo folyamat, amely csak egy jol mgghatarozott csontszovet mennyiség
kialakulasat teszi lehet6vé. Az dnkorlatozodas egyrészt albevitt dibotermin alfa mennyiség
csokkenésének, masrészt a kornyez6 szovetekben talalhaté CMF gatlok jelenlétének a kovetkezménye.

A Klinikai farmakoldgiai vizsgalatok kimutattak, hogy a felszivodé kollagén szivacs egymagaban nem
serkenti a csontképzoédést és idovel teljesen felszivodik.

A készitmény hatékonysagat és artalmatlansagét a diaphysises torések kezelésében véletlenszer
kivalasztasos, ellen6rzott, sok kozpontu kinikai gyakorlati koriilmények kozott végzett vizsgalatban
értékelték, amelyben a véletlenszeriien Kiyalasztott kutyakat aszerint hasonlitottak 6ssze, hogy a
kezelés soran az allatgydgyaszati késZitményt és a Standard Kezelési Mddszert (SKM) egyiitt [n=84],
vagy az SKM-et egymagaban [n=42halkalmaztak. A vizsgélatot végzok eldtt ismert volt, hogy melyik
kutya milyen kezelést kapott, viszont akik elbiraltdk minden kutyanal réntgennel a csont
Osszeforrasaig eltelt id6t, nemgudtak, hogy korabban milyen kezelést kaptak. A kutyakat a kezelést
kovetden 18 hétig kisérték figyelemmel.

Az eredmények kimutattak; hogy a TruScient hatékonynak bizonyult a rontgennel megallapitott
forradasi id6 csokkenitésében, ha az SKM-el egyutt alkalmaztak, szemben azokkal az esetekkel,
amikor az SKM-et atorés jellegétdl (nyilt vagy zart) figgetleniil egymagaban alkalmaztak.

A forradasi id6k szazalékos aranya hetekben, kezelési médonként

Hét
Kezelés 3 6 9 12 15 18
TruScient + SKM (n=84) 9,5 83,3 92,9 97,6 98,8 100,0
SKM (n=42) 0 50,0 83,3 88,1 90,5 95,2

SKM = standard kezelési médszer

Jollehet amig a rontgennel megallapitott forradasi id6 tekintetében a kezeléssel osszefliggd csokkenést
lehetett megallapitani, addig a TruScienttel kezelt és a kontroll csoport egyedeinél a klinikai
paraméterek, a santasag és fajdalom, vagy egy Osszesitd érték alapjan a torés gyogyulasanak klinikai
tlnetei kdzott, a lefolyast tekintve nem volt kiildnbség.




A CMP-2 TruScienttel szembeni ellenanyag valaszt 133 diaphysises torést szenvedett, belsé fixalassal
sebészileg kezelt kutyan értékelték. A CMP-2 ellenanyagok a TruScienttel kezelt kutyak 6,9%-aban
jelentek meg, szemben a kontroll csoport 4,3%-val. Az ellenanyag titerek nem mutattak semmilyen
osszefliggést a mellékhatasokkal, ideértve barmilyen immun medialt mellékhatast, mint pl. allergias
reakcio.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A TruScient a belltetés helyén fejti ki a hatasat. Az allatkisérletekben (patkéany), a felszivodd
kollagén szivacsra felvitt izotépos dibotermin alfa atlagos tartzkodasi ideje 4-8 nap volt az
implantaciot kovetd 6 oran beliil lehetett megfigyelni. Intravénds adagolas esetén, a dibotermin alfa
végso felezési ideje 16 perc volt patkanyokban. Ebbél azt a kovetkeztetést lehetett levonni, hogy a
dibotermin alfa a beultetés helyén lassan szabadul fel a szivacsbél és gyorsan kiuril, ha bejut a
vérkeringésbe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizaltum:

Szachar6z

Glicin

Glutaminsav

Natrium-klorid

Poliszorbat 80

Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)
Sosav (pH beéllitashoz)

Oldoszer:
Viz parenteralis célra

Szivacs:
| tipusu bovin kollagén

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a hozza tart6z6
oldészerrel szabad higitani, /as oldoszerrel vagy mas allatgydgyaszati készitménnyel nem keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagiidétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyéaszati készitmény felhasznélhatd: 2 év
Az Uivegben az el6iras szerinti feloldas utan felhasznélhatd: 3 6ra

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt meg kell semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhato.

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolésban tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

A készlet tartalma:



Liofilizatum:
e 10 ml-es I-es tipusu tveg klérbutil elasztomer dugdval, felpattinthaté aluminium sapkaval és
milanyag feddvel.
Oldoszer:
e 10 ml-es I-es tipusu Uveg brémbutil elasztomer dugoval, felpattinthatd aluminium sapkéaval és
mianyag feddvel.
Szivacs:
o Két steril szivacs 2,5 x 5 cm polivinil-klorid (PVC) bliszter csomagoléasban, Tyvek fed6vel
leragasztva.

A készlethez tartozik még:
o Két steril 3 ml-es egyszer hasznalatos polipropilén fecskend6, rozsdamentes tiikkel.
e Egy steril 6 ml-es egyszer haszndlatos polipropilén fecskendd, rozsdamentes tiivel.

6.6 A fel nem hasznélt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiildnleges utasitgsok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJIA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/136/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUNTASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély‘elsé kiadasanak datuma: 14/12/2011

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG.EELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd az Europai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

Il. MELLEKLET,

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOADLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS.GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAKI'ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag el6allitdjdnak neve és cime

Pfizer

1 Burtt Road
Andover
MA 01810
USA

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanyolorszég
B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIARASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6
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A.CIM KESZOVE%
O
O
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KESZLET KULSO CSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TruScient 0,66 mg implantatum készlet kutyaknak
dibotermin alfa (rhCMP-2)

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy uveg liofilizatum 0,66 mg dibotermin alfat (rhCMP-2) tartalmaz
Feloldas utan a TruScient oldat 0,2 mg/ml dibotermin alfat (rhCMP-2) tartalmaz,

3.  GYOGYSZERFORMA

Implantatum készlet

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 Giveg (liofilizatum)

1 liveg (olddszer)

2 felszivédé kollagén szivacs

2 steril 3 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd, tiiyelellatva
1 steril 6 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd, tiivel ellatva

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

Segédanyag kutyanal a diaphysises torések kezelésében, a torések nyilt standard sebészi ellatasaban

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Csak egyszeri hasznalatra.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP:
Az livegben az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 3 ora
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt meg kell semmisiteni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Hutében nem tarolhato.

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HASZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EI*KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/136/001

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

LIOFILIZATUM UVEG CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TruScient 0,66 mg implantatum készlet kutyaknak
dibotermin alfa (rhCMP-2)

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,66 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Feloldasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7. LEJARATI IDO

EXP.:
Az livegben az el6iras szerinti feloldas utan felhasznélhatd: 3 6ra

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra!
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER UVEG CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldobszer a TruScient-hez
Viz parenterdlis célra.

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
A higitashoz 3,2 ml-nél tobbet ne hasznéljon fel.

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKQZASI IDO

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATI IDO

EXP.:
A feloldas utdn megmaradiroldoszert semmisitse meg.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FELSZIVODO KOLLAGEN SZIVACS CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TruScient szivacs

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

| tipusu bovin kollagén

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

25x5cm

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZAKI IDO

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

7.  LEJARATI IDO

EXP.:

8. ,LKIZAROLAGALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTA%‘&\S
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HASZNALATI UTASITAS
TruScient 0,66 mg implantatum készlet kutyaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanyolorszég

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TruScient 0,66 mg implantatum készlet kutyaknak

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK)MEGNEVEZESE
Egy uveg liofilizdtum 0,66 mg dibotermin alfat (rhCGMP-2)* tartalmaz.
A feloldas utan 1 ml készitmeény 0,2 mg dibotermin alfat (rhCMF-2) tartalmaz.

*Dibotermin alfa (rekombinans human Cgont Morfogenetikus Fehérje-2; rhCMF-2) egy rekombinans,
kinai horcsog petefészek (KHP) sejtvonalpol szarmazé human fehérje

Két db | tipust bovin kollagén szivacs,

4. JAVALLA(OK)

Segédanyag kutyanal az jztiletbe terjed6 (diaphysises) torések kezelésében, a torések nyilt standard
sebészi ellatasaban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagara vagy barmely mas Gsszetevojére ismerten tulérzékeny
kutyéban.

Nem alkalmazhat6 éretlen csontozat, a torés helyének fertdzése, koros torés vagy rosszindulatt
elvaltozas esetén.

6. MELLEKHATASOK

Kutyakon végzett laboratériumi kisérletek soran az alabbi mellékhatasokat figyelték meg:
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o heterotop csontosodas a kérnyez6 szoveteken

csontburjanzés és csontkindvés az alkalmazas helyén

o csontfolosleg és folyadékkal telt cisztak kialakulasa, amelyek idével normal
csontozatta alakulnak

o 2-3 héttel a sebészi beavatkozas utan az érintett terllet tdlzott megduzzadasa. A
duzzanat az Uj csontszovetté alakulé mezenchima helyi megszaporodasanak a
kovetkezménye, ami megfelel az rhCMF-2 farmakol6giai aktivitasanak

o

Az aldbbi mellékhatasok a gyakorlati kisérletek soran fordultak el6 kutyakban:

Gyakori (10 allat kozil tébb, mint 1-ben)
Enyhe - kdzepes

e Séantasag
o Kemény duzzanat a miitétet kdvetd els6 3 héten, amely, tobb honap alatt fokozatosan
felszivodik

e La&gy duzzanat, amely 3 hét alatt elmulik

Atlagos (100 4llatb6l tobb mint 1, de kevesebb mint 10 eset)
Enyhe - kdzepes
e Savos duzzanat, a mitéti seb tulzott mértékii nyalasa, izitleti merevség, helyi duzzanat, bor
fekély, a miitéti seb valadékozasa, a miitéti seb szétnyflasa.
e Lagy duzzanat, amely altalaban a miitétet kovetd 6,hét alatt elmalik

Ritka (1000 &llatbdl tébb mint 1, de kevesebb mint 10.e3et)
Enyhe - kdzepes
e Kiemelked§ callus, tartds (>10 hét) enyhe lagyszoveti duzzanattal és a miitéti seb talzott
nyalasaval.
Sulyos
e Santasag

A megfigyelt tineteket mint a TruScient mellékhatasait soroltuk fel abban az esetben, amikor
azok intenzitasukban és/vagy tartamukban meghaladtak azt a mértéket, amelyet a standard
kezelési eljaras (SKE) mellett a csenttorések normal gydgyulasa soran észlelni lehet.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitisban nem szerepl6 hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeldallatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A TruScient készitményt csak megfeleléen képzett allatorvos alkalmazhatja.

Az ajanlott maximalis adag egy db TruScient készlet (pl.: legfeljebb 2 db 2,5 x 5 cm eldkészitett
TruScient szivacs) kutyanként. A felhasznalas el6tt legalabb 15 perccel készitse el6 a szivacsokat a

készlet komponenseibdl.

Tartsa be az alabbi elkészitési szabalyokat. A dibotermin alfat (rhCMP-2) 0,2 mg/ml koncentréaciora
kell feloldani és mindkét szivacsra egyenletesen felvinni.
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A TruScient hasznalati utasitasban leirt elkészitési madtol vald eltérés veszélyeztetheti a készitmény
artalmatlansagat és hatékonysagat.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Minden alkalommal, amikor ezt az allatgyogyaszati készitményt alkalmazza, olvassa el az elkészitésre
és hasznalatra vonatkozo tajékoztatot.

Utmutatas: Az alabbi tajékozatas szerint, aszeptikus kériilmények kozott oldja fel a dibotermin alfa
(rhCMP-2)-t és vigye fel a szivacsra Ugyeljen arra, hogy a higitishoz a megfeleld mennyiséget
hasznaljak fel és, hogy a szivacsokra a megfelelé mennyiségili dibotermin alfa (rhCMP-2) oldatot
vigyék fel. A pontos adagolas érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek-e légbuborékok a
szivacsokra vitt mennyiségekben.

A. A dibotermin alfa (rhCMF-2) feloldasa nem steril kérilmények kozgtt:

1. Alkohollal fert6tlenitse a liofilizatumotés az olddszert tartalmazé ampullak dugoéjat.

2. Hasznaljon egy 6 ml-es fecskendét és szivjon fel 3,2 ml oldészert (az ampulldban a
sziikségesnél tobb olddszer van). Ne hasznaljon 3,2 ml-nél kb olddszert.

3. A 3,2ml olddszert lassan fecskendezze a liofilizatumot (Ldw.1. sz. 4bra) tartalmazo
ampullaba, hogy 0,2 mg/ml toménységii dibotermin alfa (thCMF-2) oldatot kapjon.

4. Az oldddas eldsegitése érdekében finoman sodorgass@az ampullat. Nem szabad razni! A
hasznalat utan a fecskendét és a tiit dobja el.

1.abra: A dibotermin alfa’(rhCMP-2) feloldasa

— 3.2ml

p \ 4

Q Ovatosan sodorgatni

B. A TruScient szivacs el6készitése steril koriilmények kozott:

5. Steril korilmények kozott, a két db 3 ml-es fecskendét a tlikkel és a szivacsot tartalmazo belsd
csomagolast helyezze a steril teriletre.

6. Nyissa fel a szivacsokat tartalmazo bels6 csomagolast, és hagyja a szivacsokat a
csomagolasban.

7. Aszeptikus korilmények kozott a 3 ml-es, tiivel ellatott fecskend6kkel szivjon ki 1,4 ml-t a
feloldott dibotermin alfa (rhCMF-2) oldatot tartalmaz6é ampullabél a nem steril teriileten.

8. A acsomagolason 1évé szivacsokra, az abranak megfeleléen, EGYENLETESEN vigyen fel
egyenként 1,4 ml dibotermin alfa (rhCMP-2) oldatot (2. 4bra).
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10.

11.

2. abra: A TruScient szivacsok elokészitése

14ml — 14ml—

Varjon LEGALABB 15 percet mielétt az igy elkészitett szivacsot felhaszitalja. A szivacsot a
benedvesitést6l szamitott 2 6ran beliil fel kell hasznalni.

Az alkalmazas soran keriilje az el6készitett szivacs tulzott folyadélk vesztését. Nem szabad
Kipréselni.

Amennyiben csak egy kis darab elékészitett szivacsra van sziikség, akkor elészor a kiszerelés
teljes tartalmat el kell késziteni (az 1. — 9. pontokban leirtdkyszerint), majd a betiltetés el6tt az
elokészitett szivacsbol le kell vagni vagy 6sszehajtassalckialakitani a sziikséges méretii
darabot.

C. Beliltetés

12.

13.

14.

15.

16.

Az elokészitett szivacs felhelyezése elott, b€ kell fejezni a torés helyreallitasat, a csontvégek
rogzitését és meg kell szlintetni a vérzést:{L A torés helyét, amennyire lehetséges, szarazza kell
tenni.

A behelyezés el6tt a megnedvesitett'szivacsot szilkség szerint el kell vagni vagy 6ssze kell
hajtani. Az el6készitett és behelyezett szivacs mennyiségét a torés anatdmiaja és az szabja
meg, hogy a sebet Gigy lehessen(Osszezarni, hogy a szivacsra a lehetd legkisebb nyomas
nehezedjen. Csak annyi el6keészitett szivacsot hasznaljon fel, amennyi a hozzaférhetd
torésvonalak és sériilések befedéséhez sziikséges (kevesebb, mint 1, legfeljebb 2 el6készitett
szivacs).

A minél kevesebb folyadék veszteség érdekében az eldkészitett szivacsok behelyezéséhez
hasznaljon csipesztt

Az eldkészitettszivacsot ugy helyezze a torott csontvégekre, hogy az athidalja és jo
Osszekottetéstlétesitsen a nagyobb proximalis és disztalis csontvégek kodzott. A szivaccsal
korbe lehet'tekerni a csontot, vagy a lemezek széléig terjedGen befedni a torés geometriajanak
és a rogzitésnek megfelelden. A gyogyulast kovetden késobb eltavolitasra keriilé rogzitd
lemezeket a konnyebb eltavolithatosag érdekében nem szabad az eldkészitett szivaccsal
befedni. A teriilet vérellatasat fenn kell tartani.

A TruScient nem ad mechanikai szilardsagot, és nem hasznalhaté hézagok kitoltésére
nyomasnak Kitett helyeken.

D. Behelyezés utan

17.

18.

A sebet nem szabad 6bliteni, ha az el6készitett szivacsot mar felhelyezték a torésre. Az
oblités kimossa a dibotermin alfa (rhCMF-2) oldatot.

Ha drén cs6 alkalmazasa sziikséges, helyezze a drént legalabb egy réteggel feljebb, vagy
helyezze tavol a szivacstol.
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19. A behelyezést kdvetden a szivacsot teljesen fedje be lagyszovettel.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Hiitében nem tarolhato.

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolandd

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt meg kell semmisiteni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A haszndlati utasitasban leirt elkészitési modtol valé eltérés veszélyeztetheti a készitmény
artalmatlansagat és hatékonysagat.

Az operécio utani tulzott duzzadas elkeriilése érdekében csak ©lyan mennyiségii el6készitett TruScient
szivacsot hasznéaljon, amennyi a hozzaférhetd torésvonalak €srhidnyok befedéséhez sziikséges
(kevesebb mint egy — legfeljebb két elokészitett szivacs).

A TruScient kezdetben a kornyez6 csont trabekulak felszivodasat okozhatja. Ezért, az erre vonatkozo
klinikai adatok hianyaban, ha az atmeneti csont felszivodas a csont torékenységét okozhatja, névelve
ezzel az implantatum eredmeénytelenségét, ezt az alatgyogyaszati készitményt nem szabad kdzvetlentl
a csont trabekulakra helyezni.

A TruScient nem nyUjt mechanikai stabilitast és nem hasznalhatd hianyok pétlasara nyomasnak kitett
helyeken. A hossz( csontok torése és alagyszovetek kezelése sordn be kell tartani a standard
gyakorlati eldirasokat, beleértve a fertdzések megel6zését is.

Mind az rhCMF-2, mind az I. tipusu bovin kollagén képes immunreakci6t kivaltani kutyaban. Ezzel
kapcsolatban, a klinikai és artdlmatlansagi vizsgalatok soran nem észleltek egyértelm, a klinikai
lefolyast modositd hatast, vagy nem kivanatos mellékhatast, de a neutralizalo ellenanyagok
keletkezését vagy tulérzekenységi reakcid kialakulasanak lehetéségét nem lehet kizarni. Azokban az
esetekben, amikor egy @mmunoldgiai hatteri nem kivanatos hatas feltételezhetd, mérlegelni kell a
készitménnyel szembeni immunvalasz kialakulasanak lehetéségét.

A TruScient ismételt alkalmazasanak artalmatlansagat, beleértve a lehetséges immunvalaszt, és
hatékonysagat nem vizsgaltak kutyaban.

Autoimmun betegségben szenvedd kutyakban a készitményt nem vizsgaltak.

Csont-anyagcsere betegségben szenved6 kutyakban a készitményt nem vizsgaltak.

A készitmény &rtalmatlansagat tenyész-, vemhes- és laktald kutydkban nem vizsgéltak. A CMF-2
kritikus szerepet jatszik a magzat fejlddésében. Az anti-CMF-2 ellenanyag kialakulasanak hatasat a
magzat fejlédésére nem vizsgaltak. A gyakorlati kdrilmények kdzott kezelt kutyakban az ellenanyag
titer el6fordulasa alacsony mértéki és tekintettel arra, hogy ennek atjutésa a kutya placentajan
korlatozott, a kdlykdk nem vagy csak nagyon kis mértékben talalkozhatnak az anti-CMF-2
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ellenanyaggal. Tenyész-, vemhes- és laktald kutydkban ez az allatgyogyaszati készitmény csak a
kezel6 allatorvos altal végzett elony/kockazat elemzés eredménye alapjan alkalmazhato.

A borre és szembe keriilt anyagot azonnal le kell mosni.

A TruScient egyszeri felhasznalasra szolgalo készitmény. Nem szabad Ujra-sterilizalni.

A felhasznalas el6tt legalabb 15 perccel készitse el a szivacsokat €s a benedvesitett szivacsokat 2
oran belul hasznélja fel.

A megmaradt készitményt semmisitse meg.

A TruScient készitményt a torott csont teriiletre csak a legnagyobb gondossaggal szabad felhelyezni.
Kolcstnhatas vizsgalatokat nem végeztek. Tekintettel arra, hogy a dibotermin alfa (rhCMF-2) egy
fehérje és az altalanos keringésben nem talalhaté meg, nem valdszini, hogy farmakokinetikai
gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatas szerepldje lehetne.

A TruScient mas készitményekkel nem keverhetd.

Az ajanlottnal magasabb koncentracidban, vagy nagyobb mennyiségben alKalmazott TruScient tulzott
csontképzddést és folyadékkal telt hézagok nagyobb ardnyban valo képzdde€sét eredményezi az érintett
csontban. A csontburjanzas ¢€s a folyadékkal telt cisztak idovel normalcsontta alakulnak. A
biomechanikai adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a folyadékkal.telt hézagok csak kevéssé
befolyasoljak a képz6do csontszovet biomechanikai tulajdonsagaityagy az érintkez6 csontvégek

Osszeforrésat. Az ajanlottnal magasabb koncentracioju vagy nagyobb mennyiségii készitménnyel
kezelt kutyakat tiineti kezelésben kell részesiteni.

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati‘készitményt csak a hozza tartézé
oldoszerrel szabad higitani, mas oldoszerrel vagy mas.allatgyogyaszati készitménnyel nem keverhetd.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kellmegsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az dllatgyogyaszatidkészitményrdl részletes informacio talalhato az Europai Gyogyszerligynokség
honlapjan http://www.eme.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
A készlet tartalma:

Liofilizatum:
e 10 ml-es I-es tipusu tveg klorbutil elasztomer dugéval, felpattinthaté aluminium sapkaval és
mianyag fedovel.
Olddszer:
e 10 ml-es I-es tipusu tUveg brémbutil elasztomer dugdval, felpattinthaté aluminium sapkaval és
mianyag feddvel.
Szivacs:
e Két steril szivacs 2,5 x 5 cm polivinil-klorid (PVC) bliszter csomagoldsban, Tyvek fedével
leragasztva.
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A készlethez tartozik még:
o  Két steril 3 ml-es egyszer hasznalatos polipropilén fecskendd, rozsdamentes tiikkel.
e Egy steril 6 ml-es egyszer hasznalatos polipropilén fecskendd, rozsdamentes tivel.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny0iauka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 297041 72

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

EALGOO
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 4660

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 467 6650

Island
Zoetis Finland Oy
Simi: +358 (0)9 4300 40

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465797

Nederland
Zoetis B\,
Tel: +31(0)10 4064 600

Norge
©rion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

C")sterrgich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 61 40

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenské republika

Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190
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Italia Suomi/Finland

Zoetis Italia S.r.l. Zoetis Finland Oy

Tel: +39 06 3366 8133 Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
Kompog Sverige

Zoetis Hellas S.A. Orion Pharma Animal Health
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +46 (0)8 623 64 40
Latvija United Kingdom

Zoetis Lietuva UAB Zoetis UK Limited

Tel: +370 525 12029 Tel: +44 (0) 845 300 8034
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