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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Propomitor 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwan/do infuzji dla psow i kotow

Propomitor 10 mg/ml emulsion for injection/infusion for dogs and cats (BE, BG, CZ, DE, DK, EE,
ES, FR, HU, IE, IT, LT, LV, LU, NL, NO, PT, RO, SI, SK, UK)

Propomea vet 10 mg/ml emulsion for injection/infusion for dogs and cats (FI, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Propofol 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Olej sojowy, oczyszczony 100 mg

Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan

Glicerol

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Disodu edetynian

Biata lub prawie biata, jednorodna emulsja do wstrzykiwan/do infuzji.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
- znieczulenie ogodlne do krotkich zabiegdéw trwajacych do pigeciu minut.

- indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogélnego przez podawanie kolejnych dawek podtrzymujacych
az do uzyskania dzialania, lub w cigglym wlewie.

- indukcja znieczulenia ogdlnego, gdy podtrzymanie znieczulenia jest zapewnione przez podawanie
anestetykow wziewnych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Weterynaryjny produkt leczniczy ma postac stabilnej emulsji. Przed zastosowaniem nalezy
weterynaryjny produkt leczniczy doktadnie obejrze¢ w celu wykluczenia obecnosci widocznych
kropli, obcych czasteczek czy widocznego rozwarstwienia faz, a w przypadku ich zaobserwowania —
wyrzuci€. Nie stosowac, jezeli po delikatnym wstrzasnigciu utrzymuje si¢ rozwarstwienie faz.

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany zbyt wolno, moze nie doj$¢ do wymaganego
stopnia znieczulenia na skutek nieuzyskania dostatecznego progu aktywnos$ci farmakologiczne;.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas indukcji znieczulenia moze wystapi¢ spadek ci$nienia tetniczego krwi i przejsciowy bezdech.
Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego musza by¢ dostepne urzadzenia do
utrzymania droznosci drog oddechowych, sztucznej wentylacji i wzbogacania tlenem. Po indukc;ji
znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki intubacyjnej. Przy wydtuzonym czasie znieczulenia z
zastosowaniem propofolu obserwowano podwyzszone stezenia dwutlenku wegla we krwi. Zaleca si¢
podawanie dodatkowego tlenu podczas podtrzymywania znieczulenia. Ponadto podczas dtugotrwatego
znieczulenia nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ stosowania wentylacji wspomagane;j.

W przypadku zbyt szybkiego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego moze wystapié
depresja krazeniowo-oddechowa (bezdech, bradykardia, spadek ci$nienia tetniczego).

Tak jak w przypadku innych dozylnych $rodkéw znieczulajacych, nalezy zachowa¢ szczegodlna
ostrozno$¢ podczas stosowania u psow i kotéw z zburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego,
nerek lub watroby a takze u zwierzat z hipowolemig lub ostabionych.

Propofol moze przyspiesza¢ metabolizm glukozy obecnej we krwi oraz wydzielanie insuliny u
zdrowych psow. Ze wzgledu na brak badan bezpieczenstwa u zwierzat chorych na cukrzyce, stosowac
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Nalezy zachowacé ostrozno$¢ podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u
pacjentow z hipoproteinemig, hiperlipidemia czy u bardzo chudych zwierzat, poniewaz zwierzgta te
moga by¢ bardziej podatne na wystgpienie dziatan niepozadanych.

Bezpieczenstwo stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u psow
czy kotdw ponizej 4. miesigca zycia, dlatego u tych zwierzat powinien on by¢ stosowany wylacznie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Istniejg doniesienia, zgodnie z ktorymi klirens propofolu przebiega wolniej u zwierzat z
nadwaga/otytych i pséw powyzej 8 roku zycia. Podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego takim zwierzetom nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$é; w szczeg6lnosci, w takich
przypadkach odpowiednia moze by¢ nizsza dawka propofolu do indukcji i podtrzymania znieczulenia.
Istniejg doniesienia $wiadczace o wolniejszym klirensie propofolu i nieco dtuzszym okresie
wybudzania ze znieczulenia u chartow w poréwnaniu do innych ras psow.

Propofol nie posiada wasciwosci przeciwbolowych, z tego wzgledu nalezy stosowac¢ dodatkowe
srodki przeciwbolowe w razie przeprowadzania bolesnych zabiegdw. Przy jednoczesnym stosowaniu
propofolu z opioidami, w razie wystgpienia bradykardii, mozna zastosowac¢ substancje¢ o dziataniu
przeciwcholinergicznym (np. atroping) po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania. Patrz pkt 3.8.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac zasady aseptyki.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Propofol jest silnym produktem znieczulajacym, z tego wzgledu nalezy zachowac szczego6lng
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Najlepiej, aby igta byta zabezpieczona az do
momentu wstrzyknigcia.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, gdyz moze
wystapi¢ dzialanie uspokajajace.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) u 0s6b
uczulonych na propofol, soje lub jajka. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na te substancje powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami, gdyz weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco.

Miejsca kontaktu ze skorg i oczami nalezy natychmiast przemy¢ obficie Swieza woda. Jezeli
podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie..

Dla lekarza:
Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Nalezy utrzymywacé droznos¢ drog oddechowych i

stosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $§rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo czgsto Bezdech.
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Pobudzenie
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Arytmia, Bradykardia, Spadek ci$nienia krwi,
zwierzat): Wzrost ci$nienia krwi®

Wymioty, Nadmierne wydzielanie §liny, Odruch wymiotny

Ruchy wiostowe konczyn, Drgawki kloniczne, Oczoplas,
Opistotonus, Przedtuzony czas wybudzania®

Kichanie
Pocieranie twarzy/nosa

Niezbyt czgsto B6l w miejscu iniekcji
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Wzrost poziomu glukozy we krwi
zwierzat):

2Jesli propofol jest stosowany bez premedykacji jako jedyny $rodek do indukcji znieczulenia, mozna
obserwowac krotkotrwaty, przemijajacy wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

"Powolne wybudzanie si¢

°Po podaniu dozylnym

Koty

Bardzo czgsto Bezdech.
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):




Czgsto Pobudzenie
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Arytmia, Bradykardia, Spadek ci$nienia krwi

zwierzat): Wymioty, Nadmierne wydzielanie §liny, Odruch wymiotny
Ruchy wiostowe konczyn, Drgawki kloniczne, Oczoplas,
Opistotonus, Przedtuzony czas wybudzania

Kichanie
Pocieranie twarzy/nosa

Niezbyt czgsto Bl w miejscu iniekcji®
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Biegunka®
zwierzat): Obrzek twarzy®®

Wzrost poziomu glukozy we krwi, Niedokrwisto$¢ z
ciatkami Heinza®

Jadtowstret®

*Po podaniu dozylnym

U kotoéw poddawanych ponownym znieczuleniom. Prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow
zmniejszy sie, jezeli okresy pomiedzy ponownymi znieczuleniami b¢dg dtuzsze niz 48 godzin.
Dziatania te sg zazwyczaj przejSciowe i ustepuja samoistnie.

‘Lagodny obrzek twarzy

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy (u
ptodéw/noworodkow) i laktacji nie zostato okreslone. Propofol byt z powodzeniem stosowany u psow
do indukcji znieczulenia przed cigciem cesarskim. Propofol przechodzi przez bariere tozyskows i
bariere¢ krew/moézg u ptodu, z tego wzgledu w okresie rozwoju mdézgu moze negatywnie wptywac na
rozwoj neurologiczny u ptodow i noworodkow. Ze wzgledu na ryzyko $mierci noworodkow, nie
zaleca si¢ stosowania propofolu do podtrzymania znieczulenia podczas cigcia cesarskiego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol mozna stosowa¢ w polaczeniu z produktami do premedykacji takimi jak atropina,
glikopyrolat, a-2 agonisci (medetomidyna, deksmedetomidyna), acepromazyna, benzodiazepiny
(diazepam, midazolam), produktami wziewnymi (np. halotan, izofluran, sewofluran, enfluran i
podtlenek azotu) oraz z produktami przeciwbolowymi takimi jak petydyna czy buprenorfina.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany réwnolegle do wszystkich ptynow
dozylnych, przez np. tacznik Y umieszczony obok miejsca iniekcji. Weterynaryjny produkt leczniczy
mozna rozciencza¢ 5% roztworem infuzyjnym glukozy. Nie prowadzono badan zgodnosci tego
produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi roztworami infuzyjnymi (np. NaCl lub z mleczanem
Ringera).

Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych weterynaryjnych uspokajajacych lub znieczulajacych
moze zmniejszy¢ dawke propofolu wymagang do indukcji i podtrzymania znieczulenia. Patrz pkt 3.9.



Jednoczesne stosowanie propofolu i opioidow moze wywota¢ znacznego stopnia depresj¢ oddechowa
i znaczny spadek liczby uderzen serca. U kotow, jednoczesne stosowanie propofolu z ketaming
wywolywalo bezdech czgéciej niz w przypadku stosowania propofolu z innymi produktami do
premedykacji. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia bezdechu, propofol nalezy podawa¢ powoli,
przez 20-60 sekund. Patrz tez pkt 3.5.

Jednoczesne podawanie wlewow propofolu i opioidow (np. fentanyl, alfentanyl) dla podtrzymania
znieczulenia ogdlnego moze skutkowaé przedtuzonym wybudzaniem. U psow, ktore otrzymaty
propofol, a nastepnie alfentanyl, obserwowano zatrzymanie krazenia.

Podanie propofolu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi metabolizowanymi przez
cytochrom P450 (izoenzym 2B11 u pséw), takimi jak chloramfenikol, ketokonazol i loperamid,
zmniejsza klirens propofolu i wydtuza okres wybudzania po znieczuleniu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne.

Sterylny weterynaryjny produkt leczniczy do podawania dozylnego.
Przed uzyciem tagodnie wstrzasnac.

Wymagana dawka moze by¢ rézna dla poszczegdlnych zwierzat i wptywa na nig wiele czynnikow
(patrz pkt 3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat, oraz pkt 3.8 interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).
W szczegblnosci stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnych podawanych przed
znieczuleniem (do premedykacji) moze znaczaco zmniejszy¢ wymagang dawke propofolu, w
zaleznosci od rodzaju i dawki produktu zastosowanego do premedykacji.

Wymagang dawke nalezy oszacowac na podstawie $rednich wielko$ci dawek wymaganych w
przygotowaniu do znieczulenia. Ostateczna dawka dla danego zwierzecia moze by¢ znacznie nizsza

lub wyzsza niz dawka $rednia.

Indukcja znieczulenia

Dawki weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczone do indukcji znieczulenia i przedstawione
w ponizszej tabeli opieraja si¢ na danych zebranych podczas badan laboratoryjnych i terenowych. Sa
to $rednie ilosci produktu wymagane do skutecznej indukcji znieczulenia u psoéw lub kotow.
Ostateczng dawke nalezy okresli¢ na podstawie indywidualnej reakcji kazdego zwierzecia.

Dawka orientacyjna Objetos¢ dawki
PSY mg/kg masy ciala ml/kg masy ciala
Bez premedykacji 6,5 0,65
Z premedykacja*
z uzyciem alfa-2 agonisty 3,0 0,30
Z uzyciem acepromazyny 4,5 0,45
KOTY
Bez premedykacji 8,0 0,8
Z premedykacja*
z uzyciem alfa-2 agonisty 2,0 0,2
Z uzyciem acepromazyny 6,0 0,6

* U niektorych zwierzat, po premedykacji z zastosowaniem protokotu opartego na adrenoreceptorze
alfa-2, do indukcji znieczulenia moga by¢ skuteczne dawki znacznie nizsze od dawki $rednie;j.

W przypadku gdy propofol jest stosowany do indukcji znieczulenia w polgczeniu np. z ketaming,
fentanylem lub benzodiazepinami (tzw. koindukcja), catkowita dawka propofolu moze ulec
dodatkowemu zmniejszeniu.




Strzykawke do podania nalezy wybra¢ w oparciu o podane powyzej objetosci dawek weterynaryjnego
produktu leczniczego, wyliczone na podstawie masy ciata. Dawke nalezy podawac¢ powoli, tak aby
zminimalizowa¢ mozliwos$¢ wystgpienia i dlugos¢ trwania bezdechu. Podawanie dawki nalezy
kontynuowa¢ az do momentu, gdy lekarz klinicysta stwierdzi, ze gleboko$¢ znieczulenia jest
wystarczajaca do przeprowadzenia intubacji dotchawiczej lub zaplanowanego zabiegu. Orientacyjny
czas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego to 20-60 sekund.

Podtrzymanie znieczulenia

Powtarzane wstrzykniecia pojedynczej dawki (bolus)

Ze wzgledu na fakt, Ze znieczulenie jest podtrzymywane poprzez stopniowe podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, wielko$¢ dawki i dlugo$¢ utrzymywania si¢ efektu dziatania
bedzie sie r6zni¢ migdzy poszczegodlnymi zwierzetami. Calkowita dawka produktu wymagana do
podtrzymania znieczulenia jest zazwyczaj nizsza u zwierzat poddanych premedykacji niz u tych,
ktorych nie poddano premedykacji.

W przypadku, gdy znieczulenie staje si¢ zbyt ptytkie, u pséw mozna stopniowo poda¢ dawke 1 mg/kg
(0,1 ml/kg), a u kotow 2 mg/kg (0,2 ml/kg). Dawke te¢ mozna powtdrzy¢, gdy konieczne jest
podtrzymanie odpowiedniej gtebokos$ci znieczulenia. Nalezy zachowac¢ 20-30 sekundowe odstepy
pomiedzy kolejnymi dawkami dla oceny efektu dziatania. Kazda stopniowang dawke nalezy podawac
powoli, az do osiggni¢cia odpowiedniego efektu.

Wlew o stalej predkosci

Gdy podtrzymanie znieczulenia jest uzyskiwane przez staty wlew propofolu, dawka wynosi 0,2-0,4
mg/kg/min u pséw. Ostateczna wielko$¢ podanej dawki musi opiera¢ si¢ na indywidualnej reakcji
kazdego zwierzecia i moze zosta¢ zwickszona do 0,6 mg/kg/min na kroétki czas. U kotow dawka do
podtrzymania znieczulenia wynosi 0,1-0,3 mg/kg/min i nalezy ja dostosowac w zaleznosci od
indywidualnej reakcji. Przy podawaniu w statym wlewie dawki 0,4 mg/kg/min u pséow i 0,2
mg/kg/min u kotow obserwowano dobrze tolerowane znieczulenia trwajace do 2 godzin. Dodatkowo,
szybko$¢ podawania mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ odpowiednio o 0,025-0,1 mg/kg/min u psow
lub 0 0,01-0,025 mg/kg/min u kotdéw, z zachowaniem 5-10 min odstepow dla utrzymania stopnia
znieczulenia.

Ciagle i dlugotrwate narazenie na dziatanie produktu (powyzej 30 min) moze skutkowa¢, szczegdlnie
u kotow, dtuzszym czasem wybudzania.

Podtrzymanie znieczulenia Srodkami wziewnymi

Gdy do podtrzymania znieczulenia ogdlnego stosowane sg produkty wziewne, konieczne moze okazaé
si¢ zastosowanie wyzszych stezen poczatkowych wziewnych srodkow znieczulajacych niz po indukcji
znieczulenia barbituranami.

Patrz tez pkt 3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przypadkowe przedawkowanie moze wywota¢ depresje krazeniowo-oddechows. W takim przypadku
nalezy upewnic sig, ze drogi oddechowe sg drozne, rozpocza¢ wspomagang lub kontrolowana
wentylacje z tlenem, poda¢ produkty lecznicze weterynaryjne podnoszace ci$nienie krwi i ptyny
dozylne, aby wspomoc funkcjonowanie uktadu krazenia. U psdéw, podanie w bolusie dawek wyzszych
niz 10 mg/kg, moze wywota¢ sinice. Mozna tez zaobserwowac rozszerzenie zrenic. Sinica i
rozszerzenie zrenic to objawy wskazujace na koniecznos$¢ podania tlenu. Odnotowywano zejécia
$miertelne przy podaniu w bolusie dawek wynoszacych 19,5 mg/kg u kotdéw i 20 mg/kg u psow.



3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QNO1AX10

4.2 Dane farmakodynamiczne

Propofol jest krotko dziatajacym, dozylnym produktem do znieczulenia ogdlnego, charakteryzujacym
si¢ szybkim poczatkiem dziatania, krotkim czasem znieczulenia i krotkim okresem wybudzania.
Propofol wywotuje utrate przytomnosci poprzez dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy.

Depresyjne dziatanie propofolu jest wywierane gldwnie przez wzmocnienie postsynaptyczne
receptorow GABAA w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Uwaza si¢ jednak, ze w rozwijaniu dziatania
propofolu odgrywajg tez rolg uktady przekaznictwa glutaminergicznego i noradrenergicznego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Zaréwno u psoéw jak i u kotow, stezenie propofolu we krwi charakteryzuje spadek trojwyktadniczy.
Moze to odzwierciedlac szybka dystrybucje propofolu z krwi i mézgu do stabiej unaczynionych
tkanek, szybki klirens metaboliczny oraz wolniejszg redystrybucje ze stabo unaczynionych tkanek do
krwi. To pierwsza faza (t,, alfa ok. 10 min) jest klinicznie istotna, poniewaz zwierzeta wybudzaja si¢
po pierwszej redystrybucji propofolu z moézgu. Klirens produktu leczniczego weterynaryjnego jest
wysoki u psoéw, ale nizszy u kotéw, co ma prawdopodobnie zwigzek z migdzygatunkowymi réznicami
w metabolizmie. U psoéw klirens jest wyzszy niz watrobowy przeptyw krwi, co sugeruje obecnosc
innych niz watroba, dodatkowych miejsc metabolizowania. Objeto$¢ dystrybucji jest wysoka zaréwno
u psow jak 1 u kotow. Propofol wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (96-98%).

Klirens produktu zachodzi na drodze metabolizmu watrobowego, po ktérym nastepuje eliminacja
sprz¢zonych metabolitow przez nerki. Niewielka ilo$¢ jest wydalana z katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ 5% roztworem infuzyjnym glukozy. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi
roztworami infuzyjnymi (np. NaCl lub mleczanem Ringera).

5.2 OKres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.



5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamrazaé. Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewnetrznym.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I (20, 50 i 100 ml) zamknieta szarym korkiem z silikonowanej
gumy bromobutylowej z wieczkiem aluminiowym.

Wielkosci opakowan: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2991/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/07/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




