ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus L4 suspensdo injetavel para cdes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substéancias ativas:

Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae estirpe MSLB 1089 ARL* titulo > 1:51
Leptospira interrogans serogrupo Canicola,

serovar Canicola, estirpe MSLB 1090 ARL* titulo > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, estirpe MSLB 1091 ARL¥* titulo > 1:40
Leptospira interrogans serogrupo Australis

serovar Bratislava, estirpe MSLB 1088 ARL* titulo > 1:51

* Microaglutinacdo de anticorpos e reacéo litica
Adjuvante:
Hidroxido de aluminio 1,8-2,2mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injetavel.

A aparéncia visual é a seguinte:
Liquido esbranquicado com ligeiro sedimento.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Caninos (Caes).

4.2  Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Imunizacéo ativa de cées a partir das 6 semanas de idade:

- para prevenir os sinais clinicos, infecdo e excrecdo urinaria provocada pela L. interrogans serogrupo
Australis serovar Bratislava,

- para prevenir os sinais clinicos e excre¢do urinaria e reduzir a infe¢do provocada pela L. interrogans
serogrupo Canicola, serovar Canicola e L interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagia,

- para prevenir os sinais clinicos e reduzir a infecéo e excre¢do urinaria provocada pela L.interrogans
serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa.

Inicio da imunidade:
4 semanas apds completar a primovacinagéo.




Duracdo da imunidade: Pelo menos um ano ap0s a primovacinagdo para todos 0s componentes da
Versican Plus L4.

4.3 Contraindicacdes

Nenhuma.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Uma boa resposta imunitaria estd dependente de um sistema imunitario competente. A
imunocompeténcia do animal pode ficar comprometida por uma variedade de fatores incluindo saude
debilitada, estado nutricional, fatores genéticos, medica¢do concomitante e stress.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Apds administracdo subcutnea em cées, pode normalmente ser observada uma tumefacéo transitéria no
local de injecdo (até 5 cm). As tumefacOes podem ocasionalmente ser dolorosas e a zona apresentar-se
quente e ruborizada. Estas tumefacOes geralmente desaparecem espontaneamente ou diminuem
significativamente em cerca de 14 dias ap6s a vacinacdo. Em ocasifes raras podem ocorrer sinais
gastrointestinais tais como diarreia e vomito, ou anorexia e diminuicdo da atividade.

As reacOes de hipersensibilidade sdo raras mas, como em todas as vacinas, podem ocorrer ocasionalmente.
Em caso de reacdo anafilatica, administrar de imediato o tratamento apropriado.

A frequéncia das reagdes adversas é definida utilizando a seguinte conveng&o:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactacdo. Como tal,
ndo se recomenda a administracao durante a gestacao e lactacéo.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo
Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com Versican Plus DHPPi e Versican Plus Pi. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso, pelo médico veterinario.

4.9 Posologia e via de administracgéo



Administracdo por via subcutanea.

Dose e via de administracdo:
Agitar bem e injetar imediatamente o contetdo total (1 ml) da vacina.

Primovacinacdo: Duas doses Versican Plus L4 com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6 semanas
de idade.

Vacinacao contra o virus da esgana, adenovirus, parvovirus e virus da parainfluenza (DHPPI):

Se for necessaria protegdo contra DHPPi ou Pi, os cdes podem ser vacinados com duas doses de
Versican Plus DHPPi ou Versican Plus Pi misturada com Versican Plus L4, com um intervalo de 3-4
semanas, a partir das 6 semanas de idade:

O conteudo de um frasco de Versican Plus DHPPi ou de Versican Plus Pi deve ser reconstituido com o
contetido de um frasco de Versican Plus L4 (utilizado como solvente). Ap6s misturado, o contetdo do
frasco deve ter uma aparéncia esbranquicada a amarelada com ligeira opalescéncia. A mistura das
vacinas deve ser administrada imediatamente por via subcuténea.

Esquema de revacinagéo:
Revacinacao anual com dose Unica de Versican Plus L4.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o existem dados disponiveis sobre a seguranga da administracdo de uma sobredosagem.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicéavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para canidae, vacinas bacterianas inativadas.
Codigo ATCvet: QI07ABO01

A vacina esta indicada para a imunizagdo ativa de cachorros e cdes saudaveis contra as doengas provocadas
pela Leptospira interrogans serogrupo Australis serovar Bratislava, Leptospira interrogans serogrupo
Canicola, serovar Canicola, Leptospira interrogans serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa e
Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissodico dodecahidratado

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto os referidos na seccao 4.8.

6.3 Prazo de validade



Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s primeira abertura do frasco: administrar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo | contendo 1 ml fechados com uma tampa de borracha de clorobutilo e capsula
de aluminio.

Apresentagoes:
Caixa de pléastico contendo 25 frascos.
Caixa de pléastico contendo 50 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/171/001

EU/2/14/171/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 31/07/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néao se aplica.


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

ANEXO I

FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGACC)E§ ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



A. FABRICANTE DAS S'UBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante das substancias ativas de origem bioldgica

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 lvanovice na Hané,
REPUBLICA CHECA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

REPUBLICA CHECA

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome e

o0 endereco do fabricante responsével pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
Nao aplicével.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Né&o aplicavel.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



CAIXA

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus L4 suspensdo injetavel para caes

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose (1 ml):

Substéncias ativas:

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae
L. interrogans serovar Canicola

L. kirschneri serovar Grippotyphosa

L. interrogans serovar Bratislava

ARL titulo > 1:51
ARL titulo > 1:51
ARL titulo > 1:40
ARL titulo > 1:51

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 x 1 dose
50 x 1 dose

| 5. ESPECIES ALVO

caes

a4

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragéo por via subcuténea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

10




9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos abertura do frasco, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/171/001
EU/2/14/171/002

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

11




Lot {ndmero}

12



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus L4 para cées

a4

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

L4

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

13



B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Versican Plus L4 suspensdo injetavel para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain —la Neuve
BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané

REPUBLICA CHECA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus L4 suspensdo injetavel para caes

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Por dose de 1 ml:
Substancias ativas:

Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae estirpe MSLB 1089 ARL* titulo > 1:51
Leptospira interrogans serogrupo Canicola,

serovar Canicola, estirpe MSLB 1090 ARL¥* titulo > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, estirpe MSLB 1091 ARL¥ titulo > 1:40
Leptospira interrogans serogrupo Australis

serovar Bratislava, estirpe MSLB 1088 ARL* titulo > 1:51
Adjuvante:

Hidréxido de aluminio 1,8-2,2mg

* Microaglutinagdo de anticorpos e reagdo litica

Aparéncia: Liquido esbranquicado com ligeiro sedimento.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Imunizacéo ativa de cées a partir das 6 semanas de idade:

- para prevenir os sinais clinicos, infecéo e excrecdo urinaria provocada pela L. interrogans serogrupo
Australis serovar Bratislava,

15



- para prevenir os sinais clinicos e excrecdo urinaria e reduzir a infecdo provocada pela L. interrogans
serogrupo Canicola, serovar Canicola e L interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagia,

- para prevenir os sinais clinicos e reduzir a infecdo e excregdo urinaria provocada pela L.interrogans
serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa.

Inicio da imunidade:
4 semanas apds completar a primovacinacao.

Duracdo da imunidade: Pelo menos um ano ap6s a primovacinagdo para todos os componentes da
Versican Plus L4.

5. CONTRAINDICAGCOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS

Apds administragdo subcutnea em cées, pode normalmente ser observada uma tumefagéo transitéria no
local de injecdo (até 5 cm). As tumefagOes podem ocasionalmente ser dolorosas e a zona apresentar-se
guente e ruborizada. Estas tumefacfes geralmente desaparecem espontaneamente ou diminuem
significativamente em cerca de 14 dias ap6s a vacinagdo. Em ocasifes raras podem ocorrer sinais
gastrointestinais tais como diarreia e vomito, ou anorexia e diminuicéo da atividade.

As reacgdes de hipersensibilidade sdo raras mas, como em todas as vacinas, podem ocorrer ocasionalmente.
Em caso de reacdo anafilatica, administrar de imediato o tratamento apropriado.

A frequéncia das reacOes adversas é definida utilizando a seguinte conveng&o:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso sejam detetados efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterinario.
7. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracéo por via subcutanea.

Primovacinacdo: Duas doses Versican Plus L4 com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6 semanas
de idade.

Vacinagao contra o virus da esgana, adenovirus, parvovirus e virus da parainfluenza (DHPPI):

Se for necesséria protecdo contra DHPPi ou Pi, os cdes podem ser vacinados com duas doses de
Versican Plus DHPPi ou Versican Plus Pi misturada com Versican Plus L4, com um intervalo de 3-4
semanas, a partir das 6 semanas de idade:
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O contetdo de um frasco de Versican Plus DHPPi ou de Versican Plus Pi deve ser reconstituido com o
conteudo de um frasco de Versican Plus L4 (utilizado como solvente). Apos misturado, o contetdo do
frasco deve ter uma aparéncia esbranquicada a amarelada com ligeira opalescéncia. A mistura das
vacinas deve ser administrada imediatamente por via subcuténea.

Esquema de revacinacdo:
Revacinacdo anual com dose Unica de Versican Plus L4.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem e injetar imediatamente o contetdo total (1 ml) da vacina.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ap6s EXP.
Apos abertura do frasco, administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Uma boa resposta imunitaria estda dependente de um sistema imunitario competente. A
imunocompeténcia do animal pode ficar comprometida por uma variedade de fatores incluindo saude
debilitada, estado nutricional, fatores genéticos, medicacdo concomitante e stress.

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Gestacéo e lactagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactacdo. Como tal,
ndo se recomenda a administracao durante a gestacéo e lactacéo.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacio:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com Versican Plus DHPPi e Versican Plus Pi. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso, pelo medico veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o existem dados disponiveis sobre a seguranga da administracdo de uma sobredosagem.

Incompatibilidades:
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto os referidos na sec¢éo 8.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja

ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa contendo 25 frascos.
Caixa contendo 50 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78 Tel.: + 370 5 2683634
Peny06auka bbarapus Luxembourg

Zoetis Luxembourg Holding Sarl Zoetis Belgium SA

Ten: +3592 970 41 72 Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78
Ceska republika Magyarorszag

Zoetis Ceska republika, s.r.0. Zoetis Hungary Kft.
Tel: +420 257 101 111 Tel: +361 488 3695
Danmark Malta

Orion Pharma Animal Health Agrimed Limited

TIf: +45 49 12 67 65 Tel: +356 21 465 797
Deutschland Nederland

Zoetis Deutschland GmbH Zoetis B.V.

Tel: +49 30 330063 0 Tel: +31 (0)10 4064 600
Eesti Norge

Zoetis Lietuva UAB Orion Pharma Animal Health
Tel: + 370 5 2683634 TIf: +47 40 0041 90
EALéda Osterreich

Zoetis Hellas S.A. Zoetis Osterreich GmbH
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +43 1 2701100 110
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Espana
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tel: +33 (0)1 58 07 46 00

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

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

Island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis Italia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

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

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: + 370 5 2683634
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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 Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel.: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

