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POVZETEK GLAVNIH ZN ;OSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Acticam 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za pse in macke.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En ml vsebuje:

Ucinkovina(e):
Meloksikam 5 mg.

PomozZna(pomozZne) snov(i):
Etanol, brezvodni 150 mg.

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Prozorna rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi in macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecinepri-akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih. Laj$anje
pooperativne bole¢ine in zmanj$anje vnetja po ortopedskih operacijah in operacijah mehkega tkiva.

Macke:
Lajsanje pooperativne bole€ine po ovariohisterektomiji in manjsih operacijah mehkega tkiva.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih zivalih ali zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite prizivalih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitev, pri motnjah jetrne,
sréne ali ledviéne.funkcije in hemoragicnih obolenjih.

Ne uporabite-v.primerih preobcutljivosti na u¢inkovino(e) ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih, mlajsih od 6 tednov, in mackah, lazjih od 2 kg.

Pri mac¢kah zdravljenja ne smete nadaljevati s peroralno obliko meloksikama ali drugega nesteroidnega
protivnetnega zdravila, ker pri njih Se ni dolo¢en ustrezen odmerek za tak$no nadaljevalno zdravljenje.

4.4. /Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Pri lajSanju pooperativne bole€ine pri mackah je varnost dokumentirana samo za anestezijo s
tiopentalom in halotanom.



4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, moramo zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri dehidriranih,
hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroci bolecino.

Osebe z znano preobcutljivostjo na meloksikam naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamerne(ga) samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila
za uporabo ali ovojnino.

4.6. Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Obcasno so porocali o znacilnih nezzelenih u€inkih nesteroidnih protivnétnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), letargija in ledvi¢na odpoved. Zelo redko so
porocali o zvi$ani ravni jetrnih encimov. Pri psih so zelo redko porocali 0 hemoragi¢ni driski,
hematemezi in razjedi prebavil. Pri psih se nasteti nezeleni Skodljivi ucinki pretezno pojavijo v prvem
tednu zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po kon¢anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo
redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni. Zelo redko se.lahko pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki
jih je treba zdraviti simptomatsko.

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pogostost nezelenih ucinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:
— zelo pogosti (neZeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)
— pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot/10-zivali od 100 zdravljenih zivali)
— obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)
— redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)
— zelo redki (pri manj kot 1 zivali-od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi
primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena (glejte poglavje 4.3).
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna-protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z veliko vezave na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko povzroc€i toksicne ucinke.
Acticama ne smemo dajati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali glukokortikosteroidi.
Soc¢asnega/dajanja zdravil, ki lahko imajo nefrotoksi¢ne ucinke, se je treba izogibati. Pri zivalih, pri
katerih‘je vecja verjetnost, da bodo potrebovale anestezijo (npr. pri starejSih zivalih), je treba presoditi
o potrebi po intravenskem ali podkoznem dajanju tekocine med anestezijo. Kadar dajemo nesteroidna
protivnetna zdravila soCasno z anestezijo, ni mozno izkljuciti tveganja Skodljivih u¢inkov na ledvi¢no
delovanje.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzroc¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najman;j 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Pri dolo¢anju
obdobja brez zdravljenja je treba upostevati tudi farmakoloske lastnosti zdravil, ki smo jih dajali
predhodno.



4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Misi¢no-skeletna obolenja:
Enkratna podkozna injekcija po 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je 0,4 mi/10 kg
telesne mase).

Lajsanje pooperativne bole¢ine (v 24-urnem obdobju):
Enkratna intravenska ali podkozna injekcija po 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase'(to je
0,4 ml/10 kg telesne mase) pred operacijo, na primer ob indukciji anestezije.

Macke:
LajSanje pooperativne bolecine:

Enkratna podkoZzna injekcija po 0,3 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je 0,06 ml/kg
telesne mase) pred operacijo, na primer ob indukciji anestezije.

Posebno pozornost je treba nameniti natanénemu odmerjanju.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do okuZzbe.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢¢ je potrebno)
Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

411 Karenca

Ni smiselno.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: protivnetnain protirevmati¢na zdravila, nesteroidna (oksikami)
Oznaka ATC vet: QM01ACO06

5.1 Farmakodinamicéne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje temelji na
zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireti¢no.
Zmanjsuje infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira tudi s kolagenom povzroceno
agregacijo trombocitov. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da ima meloksikam moc¢nejsi
zaviralni ucinek na ciklooksigenazo 2 kot na ciklooksigenazo 1.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija

Meloksikam je po podkoZznem dajanju v celoti biolosko uporaben in doseze najvecjo srednjo
koncentracijo v plazmi, ki je 0,73 pg/ml pri psih in 1,1 pg/ml pri mackah, priblizno 2,5 ure oz. 1,5 ure
po dajanju.

Porazdelitev

Med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi je pri terapevtskem razponu odmerkov pri psih
linearno razmerje. Vec kot 97 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi. Prostornina
porazdelitve je 0,3 I/kg pri psih in 0,09 I/kg pri mackah.



Presnavljanje

Meloksikam se pri psih pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomembna sestavina pri izloCanju zdravila
z 7ol¢em, medtem ko vsebuje urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol,

kisli derivat in ve¢ polarnih presnovkov. Vsi pomembne;jsi presnovki so farmakoloSko neaktivni.

IzloCanje
Razpolovna doba izloanja meloksikama je pri psih 24 ur, pri mackah pa 15 ur. Priblizno 75 %
vnesenega odmerka se izlo¢i z blatom, preostala koli¢ina pa z urinom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi
Etanol

Poloksamer 188

Glikofurol

Meglumin

Glicin

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢he“ovojnine: 28 dni.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrstaovojnine in vsebina

Brezbarvne steklene injekcijske viale po 10 ml, zaprte z gumijastim zamaskom in aluminijasto
zaporko.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki

nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh

zdravily je'treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. Y IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp



Belgija

8.  STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/08/088/004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 09/12/2008

Datum zadnjega podaljsanja dovoljenja za promet: 09/12/2013

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

PRILOGAII

PROIZVAJALEC (PROIZ\V/:AJALCI) ZDRAVILA ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)



A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) ZDRAVILA, ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca(proizvajalcev) zdravila, odgovornega (odgovornih) za sproSéanje Serij

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Belgija

B POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept. Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Acticam 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za pse in macke.
Meloksikam.

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 5 mg/ml.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.

4, VELIKOST PAKIRANJA

10 ml.

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

6. INDIKACIJA(E)

7. NACIN IN POT(I)UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih zivalih in v obdobju laktacije.
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10.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti odprte viale: 28 dni.
Naceto zdravilo uporabite do ...

11.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

12.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odpadne snovi odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13.

BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14.

BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTENEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgija

16.

STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/08/088/004

17.

PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Acticam 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za pse in macke.
Meloksikam.

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

10 ml.

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Psi: i.v. ali s.c.
Macke: s.c.

5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERUJE

Lot{stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosticodprte viale: 28 dni.

| 8. _ BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samoza zivali.
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NAVODILO ZA UPORABO
Acticam 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za pse in macke

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVORNEG ZA SPROSCANJE SERLJ, CE STA
RAZLICNA

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Acticam 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za pse in macke.
Meloksikam.

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

Meloksikam 5 mg/ml.
Etanol 150 mg/ml.

4, INDIKACIJA(E)

Psi:
Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih. Laj$anje
pooperativne bole€ine in zmanj$anje vnetjapo ertopedskih operacijah in operacijah mehkega tkiva.

Macke:
Lajsanje pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih operacijah mehkega tkiva.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih zivalih'ali zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitev, pri motnjah jetrne,
sréne ali ledviéne funkcije in hemoragicnih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino(e) ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri Zivalih, mlaj$ih od 6 tednov, in mackah, lazjih od 2 kg.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), letargija in ledvicna odpoved. Zelo redko so
porocali o zviSani ravni jetrnih encimov. Pri psih so zelo redko porocali o hemoragi¢ni driski,
hematemezi in razjedi prebavil. Pri psih se nasteti neZeleni Skodljivi u¢inki pretezno pojavijo v prvem
tednu zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po koncanem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo
redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni. Zelo redko se lahko pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki
jih je treba zdraviti simptomatsko.
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Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pogostost neZelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:
— zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)
— pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)
— obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)
— redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)
— zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi
primeri).

Ce opazite kakr$ne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali

mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Psi: Enkratni odmerek po 0,2 mg meloksikama na kilogram.telesne mase (to je 0,4 ml/10 kg).
Macke: Enkratni odmerek po 0,3 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je 0,06 ml/kg).

Psi:

Misi¢no-skeletna obolenja: enkratna podkozna injeKcija.

LajSanje pooperativne bole¢ine (v 24-urnem obdobju): enkratna intravenska ali podkozna injekcija
pred operacijo, na primer ob indukciji anestezije.

Macke:
LajSanje pooperativne bole¢ine po ovariohisterektomiji in manjsih operacijah mehkega tkiva: enkratna
podkozna injekcija pred operacijo, na primer ob indukciji anestezije.

Pazite, da med uporabo ne bi prisle.do okuzbe.

9. NASVET O PRAVILNI'UPORABI ZDRAVILA

Posebno pozornost je treba nameniti natanénemu odmerjanju.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. ¢ POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini
in viali po EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.
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12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Pri lajSanju pooperativne boleCine pri mackah je varnost dokumentirana samo za anestezijo s
tiopentalom in halotanom.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, moramo zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Zaradi nevarnosti toksi¢nih uc¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri dehidriranih,
hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Pri mackah zdravljenja ne smete nadaljevati s peroralno obliko meloksikama ali drugega nesteroidnega
protivnetnega zdravila, ker pri njih Se ni dolocen ustrezen odmerek za tak$no nadaljevalno zdravljenje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroci bole¢ino. Osebe z znano na meloksikam naj se izogibajo
stiku z zdravilom.

V primeru nenamerne(ga) samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikem in mu pokaZite navodila
za uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija:

Glejte poglavje Kontraindikacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z veliko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivne.vezejo, kar lahko povzroc€i toksicne ucinke.
Acticama ne smemo dajati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali glukokortikosteroidi.
Soc¢asnega dajanja zdravil, ki lahko imajo nefrotoksi¢ne ucinke, se je treba izogibati. Pri zivalih, pri
katerih je vecja verjetnost, da bodo potrebovale.anestezijo (npr. pri starejSih zivalih), je treba presoditi
o potrebi po intravenskem ali podkoznem dajanju tekoc¢ine med anestezijo. Kadar dajemo nesteroidna
protivnetna zdravila soCasno z anestezijo, ni mozno izkljuciti tveganja Skodljivih uc¢inkov na ledvi¢no
delovanje.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzroci dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil ne smeémo, dajati najmanj 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Pri dolo¢anju
obdobja brez zdravljenja, jetreba upostevati tudi farmakoloske lastnosti zdravil, ki smo jih dajali
predhodno.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

Inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo vveterinarski medicini.
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13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

14, DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Navedena pakiranja:
Injekcijska viala po 10 ml.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

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

Peny0iuka boarapus
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 Hotovice
Tel: + 420 311 706 211
info@cymedica.cz

Danmark

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

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

Lietuva

Ecuphar NV

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

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar NV

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
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald

Tel: + 49 (0)3834 83 584 0

info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

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

E\\aoa

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 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

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-8020.0ostkamp
Tel.. + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Portugal
Campifarma LDA

Avenida Pedro Alvares Cabral,

Empresarial Sintra, Estoril V E24
PT- 2710-297 Sintra

Tel: + 351 211 929 009
info@campifarma.com

Romaéania

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
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island

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

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

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

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

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

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 3142 69
info@ecuphar.be

United Kingdom
Ecuphar. NV

Legewegq, 157-i
BE-8020.00stkamp
Tel:.+32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be
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