SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otoxolan us$né kvapky, suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Utinné latky:

Marbofloxacin 3,0 mg

Klotrimazol 10,0 mg

Dexametazon-acetat 1,0 mg (zodpoveda 0,9 mg dexametazonu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok Kvantitativne zloZenie, ak st tieto informacie
a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Propylgalat (E310) 1,0mg

Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
Sorbitan-oleat
Koloidny oxid kremicity, hydrofébny

Takmer 7It4, opalizujtica, viskdzna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba zapalu vonkajSieho zvukovodu bakteridlneho a mykotického pévodu, spdsobeného baktériami
citlivymi na marbofloxacin a kvasinkami, najma Malassezia pachydermatis, citlivymi na klotrimazol.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri psoch s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢inné latky, iné azolové antimykotika alebo iné
fluérchinolony alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat pri zvieratach, ak je znama rezistencia pdvodcov ochorenia vo¢i marbofloxacinu a/alebo
klotrimazolu.

Pozri Cast’ 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia

Bakterialna a mykoticka otitida su casto sekundarneho poévodu. Zakladna pri¢ina ma byt zistena
a liecena.



35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pred liecbou tymto veterinarnym liekom sa musi overit, Ze usny bubienok je neporuseny.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt zaloZené na testoch citlivosti baktérii a/alebo hub (kvasiniek)
izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné, liecba mé byt’ zaloZzena na miestnych (regionalnych)
epidemiologickych tidajoch o citlivosti cielovych patogénov.

Pri podani tohto veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
Podavanie iba jednej skupiny antibiotik m6ze mat’ za nasledok rezistenciu bakterialnej populacie.
Fluérchinolony pouzivat’ vyhradne na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava
ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Chinolony st, ako skupina liegiv, spajané s eréziou chrupaviek nosnych kibov a s inymi formami
artropatie u nedospelych zvierat r6znych druhov. Podanie veterinarneho liecku mladym zvieratam sa
neodporuca.

Dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov sposobuje lokalne a systémové ucinky
ako potladenie funkcie nadoblic¢iek, sten¢ovanie pokozky a prediZenie hojenia ran.

Vyhnut sa kontaktu s o€ami zvierata. V pripade ndhodného zasiahnutia oc¢i, vyplachnut’ dokladne
vodou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na (fluér) chinoldny, (kortiko) steroidy, antimykotika
alebo na iné zlozky tohto veterinarneho lieku sa maju vyhntt’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom
pocas podavania.

Vyhnut' sa kontaktu koze a o¢i s tymto veterinarnym lieckom. V pripade nahodného poliatia koze alebo
oka, dokladne oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody.

Dosledne zabranit’ ndhodnému pozitiu. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informéaciu alebo obal lekarovi.

Po pouziti si dokladne umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky
Psy:
Zriedkavé Hluchota?

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Neurcena frekvencia Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov
(neda sa odhadnut’ z dostupnych (napr. zvyS$ena sérova hladina alkalickej fosfatazy (ALP),
udajov): zvySena hladina alaninaminotransferazy (ALT)/

zvySena hladina aspartataminotransferazy (AST),
neutrofilia)

1 Najma pri star$ich psoch a vé¢sinou prechodného charakteru.

2 Spojené s podavanim kortikosteroidov.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na podanie do ucha.

Podavat’ 10 kvapiek do ucha raz denne po dobu 7 az 14 dni.
Po 7 diioch lieCby veterinarny lekar posudi nutnost’ predlZenia liecby o tyzdei.

Jedna kvapka veterinarneho licku obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 ug klotrimazolu a
23,7 pg dexametazdn-acetatu.

Vonkajsi zvukovod sa ma pred aplikéaciou veterinarneho lieku dokladne vycistit’ a vysusit’.

Pred pouzitim pretrepat’ 30 sekund a jemne stacit’, aby sa kvapkadlo naplnilo veterinarnym liekom.

Po aplikacii bazu ucha jemne a kratko pomasirovat’, aby veterinarny liek prenikol do spodnej Casti

zvukovodu.

Ak je veterinarny liek ureny na podanie viacerym psom, je nutné pouzit’ pre jedného psa jedno

kvapkadlo.

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

Po podani trojnasobku odporucanej davky si pozorované zmeny biochemickych a hematologickych

parametrov (napr. zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy, aminotransferaz, limitovana neutrofilia,

eozinopénia, lymfopénia). Tieto zmeny nie s zavazné a ustipia po ukonceni liecby.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QS02CA06

4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarny liek obsahuje tri u¢inné latky: marbofloxacin, klotrimazol a dexametazon.

Marbofloxacin je syntetické baktericidne liecivo zo skupiny fluérchinolénov, ktoré uc¢inkuju inhibiciou
DNA gyrazy. Je G¢inny proti Sirokému spektru grampozitivnych baktérii (napr. Staphylococcus



intermedius) a proti gramnegativnym baktériam (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli a Proteus
mirabilis).

V eurdpskej literatire sa udavaju nasledovné udaje o citlivosti (MICsq hodnoty) patogénov spdsobujucich
otitidu psov a maciek:

Mikroorganizmus MICsp (pg/ml)
P. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Hranice citlivosti boli stanovené nasledovne ako:
<1 pg/ml — citlivé, 2 ng/ml — stredne citlivé a > 4 pg/ml — rezistentné bakterialne kmene.

Marbofloxacin nie je uc¢inny proti anaerébom.

Rezistencia voci fluérchinolonom vznika chromozomalnou mutaciou troma spésobmi: poklesom
permeability bakterialnej steny, expresiou efluxnej pumpy alebo mutaciou enzymov zodpovednych
za vazbu molekul.

Klotrimazol je imidazolovy derivat s antimykotickym u¢inkom spdsobujiicim zmeny Vv priepustnosti
bunkovej membrany, ¢o umoziiuje vnitrobunkovym zlozkam unik z bunky, a tym inhibuje
molekularnu syntézu v bunke. M4 Siroké spektrum G¢inku, najméa proti Malassezia pachydermatis.
Dexametazon-acetat je synteticky glukokortikoid s antiflogistickym a antialergickym t¢inkom.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické $ttdie na psoch v terapeutickych davkach preukazali nasledovné:

Maximalna koncentracia marbofloxacinu 0,06 pg/ml v plazme sa pri psoch dosiahne na 14. deii liecby.
Iba maly podiel marbofloxacinu sa viaze na plazmatické proteiny (< 10 % pri psoch) a vylucuje sa
vel'mi pomaly, hlavne v aktivnej forme prevazne mocom (2/3) a vykalmi (1/3).

Absorpcia klotrimazolu je vel'mi slaba (koncentracia v plazme je < 0,04 pug/ml).

Koncentracia dexametazon-acetatu v plazme 1,25 ng/ml sa dosiahne na 14. den liecby.
Absorpcia dexametazonu sa pri zapalovom procese spdsobenom otitidou nezvysuje.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility
Netyka sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Frasky uchovavat’ v skatul’ke, aby boli chranené pred svetlom.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’ka obsahujtca 1 x 10 ml LDPE fTasticku s LDPE kvapkadlom a zavitovym HDPE uzéverom
a 1 termoplastickym elastomérovym kvapkadlom s uzaverom.

Skatul’ka obsahujuca 1 x 20 ml LDPE fTasti¢ku s LDPE kvapkadlom a zavitovym HDPE uzaverom
a 2 termoplastickymi elastomérovymi kvapkadlami s uzaverom.

Skatul'’ka obsahujuca 1 x 30 ml LDPE fTasti¢ku s LDPE kvapkadlom a zavitovym HDPE uzaverom
a 3 termoplastickymi elastomérovymi kvapkadlami s uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CISLO

96/073/DC/16-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/02/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
10/2024

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otoxolan usné kvapky, suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Utinné latky:

Marbofloxacin 3,0 mg
Klotrimazol 10,0 mg
Dexametazon-acetat 1,0 mg (zodpoveda 0,9 mg dexametazonu)
3. VELKOST BALENIA
10 ml

20 ml

30 ml

4. CIECOVE DRUHY
Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na pouzitie do ucha.
Pred pouzitim pretrepat’.

7. OCHRANNE LEHOTY
8. DATUM EXSPIRACIE
Exp.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Frasky uchovavat’ v Skatul’ke, aby boli chranené pred svetlom.

10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHCADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

|14.  REGISTRACNE CISLO

96/073/DC/16-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otoxolan

tad

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 ml
20 ml
30 ml

3. CISLO SARZE

4. DATUM EXSPIRACIE




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Otoxolan usné kvapky, suspenzia pre psy
2. ZloZenie

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Utinné latky:
Marbofloxacin 3,0 mg
Klotrimazol 10,0 mg

Dexametazon-acetat 1,0 mg (zodpoveda 0,9 mg dexametazonu)

Pomocné latky:
Propylgalat (E310) 1,0 mg

Takmer 7It4, opalizujtica, visk6zna suspenzia.
3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Liecba zapalu vonkajsicho zvukovodu bakterialneho a mykotického pévodu, spdsobeného baktériami
citlivymi na marbofloxacin a kvasinkami, najma Malassezia pachydermatis, citlivymi na klotrimazol.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri psoch s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, iné azolové antimykotika alebo iné
fluorchinolony alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri zvieratach, kde je znama rezistencia pévodcov ochorenia vo¢i marbofloxacinu a/alebo
klotrimazolu.

Pozri Cast’ 6 (Gravidita a laktacia).

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Bakterialna a mykoticka otitida su casto sekundarneho povodu. Zakladna pri¢ina ma byt’ zistena
a liecena.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pred lieCbou tymto veterinarnym liekom sa musi overit’, ze usny bubienok je neporuseny.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na testoch citlivosti baktérii a/alebo hib (kvasiniek)
izolovanych zo zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt zaloZena na miestnych (regionalnych)
epidemiologickych tidajoch o citlivosti cielovych patogénov.

Pri podani tohto veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.




Podavanie iba jednej skupiny antibiotik m6ze mat’ za nasledok rezistenciu bakterialnej populacie.
Fluodrchinolony pouzivat’ vyhradne na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava
ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Chinolény sii, ako skupiny lie¢iv, spajané s eréziou chrupaviek nosnych kibov a s inymi formami
artropatie u nedospelych zvierat r6znych druhov. Podanie veterinarneho liecku mladym zvieratam sa
neodporuca.

Dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov sposobuje lokalne a systémové ucinky
ako potladenie funkcie nadoblic¢iek, sten¢ovanie pokozky a prediZenie hojenia ran.

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami zvierata. V pripade nahodného zasiahnutia oc¢i, vyplachnut’ dokladne
vodou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na (fluér) chinoldny, (kortiko) steroidy, antimykotika
alebo na iné zlozky tohto veterinarneho lieku sa maji vyhnut kontaktu s tymto veterindrnym liekom
pocas podavania.

Vyhnut sa kontaktu koZe a o¢i s tymto veterinarnym liekom. V pripade ndhodného poliatia koze alebo
oka, dokladne oplachnut’ postihnuté miesto vel'kym mnozstvom vody.

Dosledne zabranit’ ndhodnému pozitiu. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si dokladne umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie:

Po podani trojnasobku odporucanej davky si pozorované zmeny biochemickych a hematologickych
parametrov (napr. zvySenie hladiny alkalickej fosfatazy, aminotransferaz, limitovana neutrofilia,
eozinopénia, lymfopénia). Tieto zmeny nie su zavazné a ustupia po ukonceni liecby.

7. Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Hluchota!
(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Neurcena frekvencia Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov
(neda sa odhadnut’ z dostupnych (napr. zvySena sérova hladina alkalickej fosfatazy (ALP),
udajov): zvySena hladina alaninaminotransferazy (ALT)/

zvySend hladina aspartataminotransferazy (AST)
(zvysené hodnoty pecenovych enzymov),
neutrofilia (zvySeny pocet neutrofilov)) 2

1 Najma pri star$ich psoch a vi¢sinou prechodného charakteru.

2Spojené s podavanim kortikosteroidov.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.
Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika
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Tel.: +421 37 69 33 541
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Na podanie do ucha.
Pred pouzitim pretrepat’ 30 sekund a jemne stacit’, aby sa kvapkadlo naplnilo veterinarnym liekom.

Podavat’ 10 kvapiek do ucha raz denne po dobu 7 az 14 dni.
Po 7 diioch liecby veterinarny lekar posudi nutnost’ predlZenia liecby o tyzdei.

Jedna kvapka veterinarneho lieku obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 ug klotrimazolu a
23,7 pg dexametazon-acetatu.

9. Pokyn o spravnom podani

Vonkajsi zvukovod sa ma pred aplikaciou veterinarneho lieku dokladne vycistit’ a vysusit.

Po aplikacii bazu ucha jemne a kratko pomasirovat’, aby veterinarny liek prenikol do spodnej ¢asti
zvukovodu.

Ak je veterinarny liek uréeny na podanie viacerym psom, je nutné pouzit’ pre jedného psa jedno
kvapkadlo.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Flasky uchovavat’ v Skatulke, aby boli chranené pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'aske a Skatul’ke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Po prvom otvoreni vnutorného obalu je potrebné vypocitat’ ¢as pouZitel'nosti na zaklade tidajov
uvedenych v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

12.  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi 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.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/073/DC/16-S

Verlkosti balenia:

Skatul'’ka obsahujuca 1 x 10 ml a 1 kvapkadlo.

Skatul’ka obsahujuca 1 x 20 ml a 2 kvapkadla.
Skatul’ka obsahujuca 1 x 30 ml a 3 kvapkadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatePov
10/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné tdaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za quol’nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Miestny zéstupca a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

KRKA Slovensko, s. r. 0., Karadzi¢ova 8, 821 08 Bratislava - mestska ¢ast’ Staré Mesto
Webovi stranka: www.krka.sk

Tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

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