SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cortotic 0,584 mg/ml usny sprej, roztok pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Hydrocortisone aceponate 0,584 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Propylene glycol methyl ether

Ciry bezfarebny alebo slabo ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na liecbu akiitneho erytemato-cerumindzneho zapalu vonkajSieho ucha.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku, na iné kortikosteroidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepouzivat’ u zvierat s perforovanou tympanickou membranou.

Nepouzivat' v pripade ulcerdéznych 1ézii.

3.4 Osobitné upozornenia

Bakteridlny a plestiovy zapal ucha je ¢asto sekundarneho charakteru. Je potrebné identifikovat’ a liecit
zakladné dermatologické ochorenie.

V pripade parazitarneho zapalu ucha by sa mala zaviest’ vhodna akaricidna liecba.

Je potrebné vylucit' pritomnost’ cudzich teliesok, naddorov a akejkol'vek inej nezvycajnej priciny
otitidy.

Do klinickych terénnych skuSok boli zahrnuté iba psy s diagnoézou zapalu vonkajsiecho ucha s
pritomnostou premnozenych baktérii a/alebo kvasiniek. Preukédzalo sa, Ze veterinarny liek nebol horsi
pri liecbe akutnej otitidy v porovnani s lokalne pouzivanym liekom s fixnou kombinaciou, ktory ako
ucinné latky obsahuje kortikosteroid, antibiotikum a antimykotikum. Preukazalo sa sekundarne
znizenie premnozenia baktérii a kvasiniek a stibeznd liecba antimikrobidlnou latkou nebola potrebna.
Liek sa preto odporuca ako liek prvej vol'by aktitneho erytemato-cerumindzneho zapalu vonkajSieho
ucha.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Pred aplikaciou veterinarneho lieku je potrebné dokladne skontrolovat’ vonkajsi zvukovod, ¢i nie je
perforovany bubienok, aby sa predislo riziku prenosu infekcie do stredného ucha a predislo sa
poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu.

Zabraite kontaktu s oCami psa tym, ze obmedzite hlavu psa, aby ste zabranili traseniu. V pripade
nahodného kontaktu dokladne oplachnite vodou.

Bezpecnost’ a ucinnost’ nebola hodnotend u psov mladsich ako 7 mesiacov alebo s hmotnostiou nizSou
ako 2,8 kg. V tychto pripadoch by sa mal liek pouzivat na zaklade postdenia prinosu/rizika
veterinarnym lekarom.

Ak neexistuju konkrétne informacie, pouzitie u zvierat trpiacich Cushingovym syndromom alebo s
podozrenim alebo potvrdenou endokrinnou poruchou (napr. diabetes mellitus) alebo s generalizovanou
demodikdzou sa zaklada na hodnoteni rizika a prinosu.

Liek nebol hodnoteny pri hnisavom zapale vonkajsicho ucha a parazitarnom zapale vonkajSieho ucha.
Pouzivajte len na zaklade postdenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

Veterinarny liek drazdi oCi. Zabraite kontaktu s oCami, vratane kontaktu ruk s oCami. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i ich vyplachnite velkym mnoZstvom vody. Ak podrazdenie o¢i pretrvava,
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomna informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Tato ucinna latka je potencidlne farmakologicky aktivna pri vysokych davkach expozicie. Zabraite
kontaktu s pokozkou. Vyhnite sa oralnej expozicii. Vrat'te fl'asu spat’ do vonkajSicho obalu a ulozte na
bezpetnom mieste mimo dohladu deti. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou sa odportuca
dokladne umyt’ vodou.

V pripade ndhodného pozitia, najmé u deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Veterinarny liek je horlavy. Nestriekajte do otvoreného ohna alebo na rozZeraveny material. Pri
manipulacii s veterinarnym liekom nefajcite.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Dalsie opatrenia:
Rozpustadlo v tomto liecku moze zafarbit’ urcité materialy vratane lakovanych, vyblednutych alebo
inych povrchov nabytku v domacnosti.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Naklonenie hlavy — porucha ucha
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia Nepriehl'adnost’ bubienka*

* prechodna, reverzibilna a nestvisiaca s poSkodenim sluchu alebo hluchotou

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’



drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
v poslednej Casti pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie. Systémova absorpcia
hydrokortizonu aceponatu je zanedbatelnda, je nepravdepodobné, Zze by sa teratogénne, fetotoxicke,
maternotoxické ucinky vyskytli pri odporacanom davkovani u psov. PouZivajte len podl'a posudenia
rizika a prinosu zodpovednym veterindrnym lekarom.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Usné pouzitie.

Odporucané davkovanie je 0,44 ml veterinarneho lieku na postihnuté ucho raz denne pocas 7 po sebe
nasledujucich dni. T4to davka je adekvatne dodavana dvoma aktivaciami pumpy. Ak veterinarny lekar
nepovazuje tento stav za uplne vylie¢eny do 7 dni, lie¢ba sa moze predizit az na 14 dni. Maximalna
klinicka odpoved’ sa nemusi prejavit’ skor ako 28 dni po prvom podani.

Navod na spravne pouzitie:

Pred prvym oSetrenim sa odporuca vycistit’ vonkajsi zvukovod (napr. pomocou Cistiaceho prostriedku
na usi) a vysusit. Pred d’al§imi aplikaciami sa neodporuca opakovat’ ¢istenie usi. Pred prvym podanim
odstrante uzaver a naskrutkujte rozpraSovaciu pumpu na fl'asu. Potom stlacte pumpicku, kym sa liek
neuvolni. M6zu byt potrebné minimalne 3 stlacenia.

Vlozte atraumaticki kanylu do zvukovodu a aplikujte lieck dvoma aktivaciami pumpy. Pocas
podavania lieku do postihnutého ucha (usi) drzte vyrobok vo zvislej polohe. Po pouziti udrzujte
cerpadlo priskrutkované.

Ak sa ¢erpadlo dlhsi ¢as nepouziva, pred opatovnym nanesenim spreja ho raz aktivujte. Objem fl'ase
umoziuje oSetrenie 2 usi pocas 14 dni.

1. Odskrutkujte 2. Naskrutkujte rozprasovaciu 3. Potom stlaéte pumpicku,
uzaver. pumpicku na fl'aSu kym sa liek neuvol'ni
— =

4. Do zvukovodu vlozte atraumatickt kanylu. Tét(j déVka’j © rovn'cv)merne'pocianetl dvomi
Pri podavani pozadovanej davky lieku do ucha alebo stlaceniami pumpicky (pri kazdej
postihnutych oblasti drzte fl'adu vo zvislej polohe. aktivacii Uplne zatlaCte pumpicku).




FTlasu prili§ nenaklanajte

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V studiach predavkovania lokalnou cestou hlasili reverzibilné zniZenie kapacity na produkciu
kortizolu (do¢asné potlacenie funkcie nadobli¢iek).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod

QS02BAO1

4.2 Farmakodynamické adaje

Veterinarny liek obsahuje lie¢ivo hydrokortizon aceponat. Hydrokortizon aceponat (HCA) patri do

diesterovej triedy glukokortikosteroidov so silnou vnutornou glukokortikoidnou aktivitou. Liek

zmiernuje zapal aj svrbenie, o vedie k zlepSeniu klinickych priznakov zapalu vonkajsieho zvukovodu

a znizeniu premnozenia baktérii a kvasiniek.

4.3 Farmakokinetické udaje



Hydrokortizon aceponat (HCA) je lipofilna zlozka, ktora zaistuje zvySenu penetraciu do pokozky
spojent s nizkou dostupnost'ou plazmy a systémovou expoziciou. Po lokalnom alebo usnom podani sa
hydrokortizon aceponat mierne hromadi v pokozke a hypoderme u$ného kanala psa. Hydrokortizon
aceponat sa transformuje vo vnutri koznych Struktur. Této transformacia je zodpovedna za Gc¢innost’
terapeutickej triedy. U laboratdrnych zvierat sa hydrokortizon aceponat eliminuje rovnakym spésobom
ako hydrokortizon (iny nazov pre endogénny kortizol) mo¢om a stolicou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

FTasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s objemom 20 ml naplnena 16 ml roztoku, uzavreta
skrutkovacim uzaverom HDPE a rozprasovacim ¢erpadlom HDPE. Velkosti balenia: Skatul'a s 1

flasou a 1 rozprasovacom.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody. Pouzivat’ systémy spéatného odberu na

likvidaciu akéhokol'vek nepouzitého veterinarneho lieku alebo odpadovych materialov z neho

odvodenych v stilade s miestnymi poziadavkami a s akymikol'vek vnutrostatnymi systémami zberu

uplatnitel'nymi na prisluSny veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CiSLO

96/047/DC/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/01/2023

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2022

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortotic 0,584 mg/ml usny sprej, roztok pre psov

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 0,584 mg Hydrokortizon aceponatu

3.  VEEZKOST BALENIA

16 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Usné pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Datum prvého otvorenia. ....



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatiiuje sa.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

[14. REGISTRACNE CIiSLO

96/047/DC/22-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

Miestny zastupca:
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HDPE FIASA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortotic

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Hydrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Cortotic 0,584 mg/ml usny sprej, roztok pre psov
2 ZloZenie
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:
Hydrocortisone aceponate 0,584 mg

Pomocné latky:
Propylene glycol methyl ether

Ciry bezfarebny alebo slabo ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu akutneho erytematdzno-ceruminédzneho zapalu vonkajsicho ucha.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, na iné kortikosteroidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepouzivat’ u zvierat s perforovanou tympanickou membranou.

Nepouzivat’ v pripade ulcerdéznych 1ézii.

6. Osobitné upozornenia

Bakteridlny a plestiovy zapal ucha je Casto sekundarneho charakteru. Je potrebné identifikovat’ a liecit
zéakladné dermatologické ochorenie.

V pripade parazitarneho zapalu ucha by sa mala zaviest’ vhodna akaricidna liecba.

Je potrebné vylucit’ pritomnost’ cudzich teliesok, nadorov a akejkol'vek inej nezvycCajnej prifiny
otitidy.

Do klinickych terénnych skuSok boli zahrnuté iba psy s diagnoézou zapalu vonkajSicho ucha s
pritomnostou premnoZenych baktérii a/alebo kvasiniek. Preukazalo sa, Ze veterinarny liek nebol horsi
pri liecbe akutnej otitidy v porovnani s lokalne pouzivanym liekom s fixnou kombinéciou, ktory ako
ucinné latky obsahuje kortikosteroid, antibiotikum a antimykotikum. Preukazalo sa sekundéarne
znizenie premnozenia baktérii a kvasiniek a stibezna liecba antimikrobidlnou latkou nebola potrebna.
Liek sa preto odporuca ako liek prvej vol'by akatneho erytemato-cerumindzneho zépalu vonkajsieho
ucha.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Pred aplikaciou veterinarneho lieku je potrebné dokladne skontrolovat’ vonkajsi zvukovod, ¢i nie je
perforovany bubienok, aby sa prediSlo riziku prenosu infekcie do stredného ucha a predislo sa
poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu.

Zabrante kontaktu s o¢ami psa tym, Ze obmedzite hlavu psa, aby ste zabranili traseniu. V pripade
nahodného kontaktu dokladne oplachnite vodou.
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Bezpecnost a G¢innost’ nebola hodnotena u psov mladsich ako 7 mesiacov alebo s hmotnost'ou nizSou
ako 2,8 kg. V tychto pripadoch by sa mal liek pouZivat na zaklade posudenia prinosu/rizika
veterinarnym lekarom.

Ak neexistuju konkrétne informacie, pouzitie u zvierat trpiacich Cushingovym syndromom alebo s
podozrenim alebo potvrdenou endokrinnou poruchou (napr. diabetes mellitus) alebo s generalizovanou
demodikdzou sa zaklada na hodnoteni rizika a prinosu.

Liek nebol hodnoteny pri hnisavom zépale vonkajSieho ucha a parazitdrnom zépale vonkajSieho ucha.
Pouzivajte len na zaklade postidenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Veterinarny liek drazdi oCi. Zabraite kontaktu s oCami, vratane kontaktu ruk s ofami. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i ich vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie o€i pretrvava,
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal
lekérovi.

Tato ucinna latka je potencidlne farmakologicky aktivna pri vysokych davkach expozicie. Zabrante
kontaktu s pokozkou. Vyhnite sa oralnej expozicii. Vrat'te fl'asu spét’ do vonkajsieho obalu a uloZte na
bezpe¢nom mieste mimo dohladu deti. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou sa odporiaca
dokladne umyt’ vodou.

V pripade ndhodného pozitia, najmé u deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnua
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Veterinarny liek je horlavy. Nestriekajte do otvoreného ohiia alebo na rozzeraveny material. Pri
manipulacii s veterinarnym lickom nefajcite.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Dalsie opatrenia:
Rozpustadlo v tomto liecku moze zafarbit’ urcité materialy vratane lakovanych, vyblednutych alebo
inych povrchov nabytku v domacnosti.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Naklonenie hlavy — porucha ucha

Neurc¢ena frekvencia

Nepriehl'adnost’ bubienka*

* prechodna, reverzibilna a nestvisiaca s poSkodenim sluchu alebo hluchotou

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia by sa mali zasielat’ pokial’ mozno prostrednictvom veterinarneho lekara,
bud’ drzitelovi povolenia na uvedenie na trh alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému
narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa
nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Usné pouzitie.

Odporucané davkovanie je 0,44 ml veterinarneho lieku na postihnuté ucho raz denne pocas 7 po sebe

nasledujucich dni. Tato davka je adekvatne dodavana dvoma aktivaciami pumpy. Ak veterinarny lekar
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nepovazuje tento stav za aplne vylie¢eny do 7 dni, lie¢ba sa moze predizit az na 14 dni. Maximélna
klinicka odpoved’ sa nemusi prejavit’ skor ako 28 dni po prvom podani.

9. Pokyn o spravnom podani

Navod na spravne pouzitie:

Pred prvym oSetrenim sa odporaca vycistit’ vonkajsi zvukovod (napr. pomocou Cistiaceho prostriedku
na usi) a vysusit. Pred d’al§imi aplikaciami sa neodporuca opakovat’ ¢istenie usi. Pred prvym podanim
odstrante uzaver a naskrutkujte rozpraSovaciu pumpu na fl'asu. Potom stla¢te pumpicku, kym sa liek
neuvol'ni. Potrebné st minimalne 3 stlacenia.

Vlozte atraumaticki kanylu do zvukovodu a aplikujte liek dvoma aktivaciami pumpy. Pocas
podavania lieku do postihnutého ucha (usi) drzte vyrobok vo zvislej polohe.

Po pouziti udrzujte cerpadlo priskrutkované.

Ak sa ¢erpadlo dlhsi ¢as nepouziva, pred opatovnym nanesenim spreja ho raz aktivujte. Objem fTase
umoziuje oSetrenie 2 usi pocas 14 dni.

1. Odskrutkujte 2. Naskrutkujte rozprasovaciu 3. Potom stlaéte pumpicku,
uzaver. pumpicku na fl'asu kym sa liek neuvol'ni
| . £ =

§
b dsdis B

S

4. Do zvukovodu vloZzte atraumatickd kanylu. Této davka je rovnomerne podana dvomi
Pri podavani pozadovanej davky lieku do ucha alebo e .y .
stlaceniami pumpicky (pri kazdej

postihnutych oblasti drzte flasu vo zvislej polohe. ., . "
aktivacii uplne zatlacte pumpicku).

FTasu prilis nenaklanajte

12



10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cislo a vel’kosti balenia

96/047/DC/22-S

FTasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s objemom 20 ml naplnena 16 ml roztoku, uzavreta
skrutkovacim uzdverom HDPE a rozprasovacim cerpadlom HDPE.

Velkosti balenia:
Skatul’a s 1 fl'asou a 1 rozprasovacom.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2022

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
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FRANCUZSKO

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
SK: Slovenska republika

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

Francuzsko

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

17. DalSie informacie
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