CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Propofol 10,0 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan/infuz;ji.

Biata Iub prawie biata jednorodna emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Znieczulenie ogdlne podczas krotkotrwatych zabiegow diagnostycznych lub chirurgicznych,
trwajacych do pigciu minut.

Indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogélnego.

Indukcja znieczulenia ogolnego, w ktérym podtrzymanie znieczulenia jest zapewniane przez wziewne
leki znieczulajace.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ten produkt jest stabilng emulsjg. Przed uzyciem nalezy skontrolowaé produkt wizualnie pod katem
braku widocznych kropel lub zewnetrznych obcych czastek oraz wyrzuci¢ go w przypadku ich
obecnosci. Nie stosowac, jesli po delikatnym wstrzas$nigciu wystepuje nadal rozdzielenie faz.

Jesli produkt jest wstrzykiwany zbyt wolno, moze wystgpi¢ niewystarczajacy poziom znieczulenia
z powodu nieosiagni¢cia odpowiedniego progu aktywnos$ci farmakologiczne;.



4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas indukcji znieczulenia moze wystapi¢ tagodne niedoci$nienie i przemijajacy bezdech.

Jesli produkt jest wstrzykiwany zbyt szybko, moze wystapi¢ depresja uktadu sercowo-oddechowego
(bezdech, bradykardia, niedocisnienie).

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego musi by¢ dostepne wyposazenie do
utrzymania droznosci drég oddechowych, sztucznej wentylacji i podazy tlenu. Po indukcji
znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki dotchawiczej. Zaleca si¢ dodatkowe podawanie tlenu podczas
podtrzymywania znieczulenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u psow i kotow z zaburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego,
nerek lub watroby, lub u zwierzat z hipowolemig badz ostabionych.

Jesli propofol jest stosowany jednoczes$nie z opioidami, w przypadku bradykardii mozna zastosowaé
lek antycholinergiczny (np. atroping) po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Patrz punkt 4.8.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ podczas podawania produktu pacjentom z hipoproteinemia,
hiperlipidemia lub bardzo chudym zwierzetom, poniewaz zwierzgta te mogg by¢ bardziej podatne na
dziatania niepozadane.

Propofol nie ma whasciwosci przeciwbolowych, dlatego w przypadkach, w ktorych przewiduje sig, ze
zabiegi beda bolesne, nalezy zastosowac dodatkowe leki przeciwbolowe.

Zglaszano, ze klirens propofolu jest wolniejszy, a czgsto$¢ wystgpowania bezdechu jest wigksza

u psow w wieku powyzej 8 lat niz u mtodszych zwierzat. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé
podczas podawania produktu tym zwierzgtom, na przyktad w takich przypadkach odpowiednia do
indukcji moze by¢ mniejsza dawka propofolu.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu u pséw i kotdéw w wieku ponizej 4 miesiecy i
nalezy go stosowac u tych zwierzat jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
ryzyka/korzysci.

Zglaszano, ze u chartow wystepuje wolniejszy klirens propofolu i nieznacznie dhuzszy czas
wybudzania ze znieczulenia w porownaniu z innymi rasami psow.

Podczas podawania produktu nalezy stosowac techniki aseptyczne, poniewaz nie zawiera on
przeciwbakteryjnego $rodka konserwujacego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Propofol jest silnym lekiem: nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowe;j
samoiniekcji. Najlepiej jest stosowac ostong zabezpieczajacg igle az do momentu wstrzyknigcia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze
wystapi¢ sedacja.

Unika¢ kontaktu ze skéra i oczami, poniewaz produkt ten moze powodowac podraznienie. Po rozlaniu
na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast przemy¢ te miejsca duza iloscig wody.
Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarska.

Produkt ten moze powodowac reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne) u 0sob juz uczulonych na propofol
lub inne leki, soj¢ lub jaja. Osoby o znanej nadwrazliwosci na te substancje powinny unika¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Porada dla lekarza:
Nie pozostawiaé pacjenta bez nadzoru. Utrzymywac¢ drozno$¢ drog oddechowych i zastosowac

leczenie objawowe i wspomagajace.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)



Indukcja przebiega zazwyczaj spokojnie, jednak u psow i kotow czgsto obserwuje si¢ objawy
pobudzenia (poruszania konczynami, oczoplas, ogniskowe drzenie mig$ni/drgawki kloniczne mig$ni,
opistotonus). Podczas indukcji znieczulenia bardzo czgsto moze wystapic¢ przemijajacy bezdech

i fagodne niedoci$nienie. Mozna zaobserwowaé wzrost ci$nienia tetniczego, a nast¢pnie jego spadek.
Patrz punkt 4.5. W przypadku braku bezdechu mozna zaobserwowa¢ zmniejszenie zawartosci
procentowej hemoglobiny nasyconej tlenem (SpO,).

Przypadki nadmiernego $linienia si¢ i wymiotow zgtaszano niezbyt czesto podczas fazy wybudzania
u psow. Pobudzenie podczas fazy wybudzania obserwowano rzadko u psow.

Sztywnos$¢ konczyn i utrzymujacg si¢ czkawke obserwowano bardzo rzadko u psow.

Zaraportowano pojedynczy przypadek zielonego zabarwienia moczu u psa po dlugotrwalej infuzji
propofolu.

U malego odsetka przypadkdéw u kotow (niezbyt czesto) zaobserwowano kichanie, sporadyczne
odruchy wymiotne i lizanie fap/pyska charakterystyczne dla fazy wybudzenia.

Wielokrotne dtuzsze (>20 minut) znieczulenie propofolem u kotéw moze powodowa¢ uszkodzenia
oksydacyjne i tworzenie si¢ ciatek Heinza, oraz wystepowanie nieswoistych objawow, takich jak
jadtowstret, biegunka i tagodny obrzek twarzy. Wybudzanie moze by¢ rowniez przedtuzone.
Ograniczenie wielokrotnego znieczulenia do przerw dhuzszych niz 48 godzin zmniejszy
prawdopodobienstwo wystapienia.

Czestotliwos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mnigj niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy

(u ptodéw/noworodkow) i laktacji nie zostato okreslone.

Propofol przenika przez tozysko. Badania z uzyciem propofolu u ci¢zarnych szczurdéw i krolikow nie
wykazaty szkodliwego wplywu na cigze leczonych zwierzat ani na zdolnosci rozrodcze ich
potomstwa. Jednak zgodnie z dostgpnym pismiennictwem naukowym narazenie (zwierzgta naczelne:
umiarkowany poziom znieczulenia przez 5 godzin, szczury: 0,3-0,6 mg/kg/min przez 1-2 godziny) na
propofol w okresie rozwoju moézgu moze niekorzystnie wpltywaé na rozwoj neurologiczny ptodow i
noworodkdow.

Badania u ludzi wykazaty, ze mate ilosci (<0,1% dawki matki w ciagu 24 godzin od podania)
propofolu przenikajg do mleka ludzkiego.

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

Propofol byt bezpiecznie stosowany u psé6w do indukcji znieczulenia przed porodem przez cigcie
cesarskie. Ze wzgledu na ryzyko $mierci noworodka nie zaleca si¢ stosowania propofolu do
podtrzymywania znieczulenia podczas cigcia cesarskiego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol byt stosowany w potaczeniu z powszechnie stosowanymi lekami do premedykacji (np.
atropina, acepromazyna, benzodiazepiny np. diazepam, midazolam, agonisci receptorow a2 np.
medetomidyna, deksmedetomidyna, opioidy np. metadon, buprenorfina), innymi lekami do indukcji
znieczulenia (np. ketamina) oraz przed podtrzymaniem znieczulenia lekami wziewnymi (np. halotan,
tlenek azotu, izofluran, sewofluran).



Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych lub przeciwbolowych prawdopodobnie zmniejsza
dawke propofolu wymagana do indukcji i podtrzymania znieczulenia. Patrz punkt 4.9.
Jednoczesne stosowanie propofolu i opioidéw moze powodowac znaczng depresj¢ oddechows i
znaczne zmniejszenie czgstosci rytmu serca. Zatrzymanie czynno$ci serca obserwowano u psoéw, ktore
otrzymaty propofol, a nastgpnie alfentanyl. W celu zmniejszenia ryzyka bezdechu propofol nalezy
podawaé powoli, na przyktad powyzej 40-60 sekund. Patrz rowniez punkt 4.5.

Jednoczesne podanie infuzji propofolu i opioidow (np. fentanylu, alfentanylu) do podtrzymania
znieczulenia ogdlnego moze prowadzi¢ do wydhuzonego wybudzania.

Podawanie propofolu z innymi lekami metabolizowanymi przez cytochrom P450 (izoenzym 2B11
u psow), takimi jak np. chloramfenikol, ketokonazol i loperamid, zmniejsza klirens propofolu i
wydtuza okres wybudzania ze znieczulenia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania dozylnego.
Przed otwarciem nalezy delikatnie, ale doktadnie, wstrzasna¢ fiolka. Patrz punkt 4.4.

Indukcja znieczulenia:

Dawka produktu leczniczego weterynaryjnego do indukcji znieczulenia, ktora jest przedstawiona

w tabeli ponizej, jest oparta na opublikowanych danych z kontrolowanych badan laboratoryjnych i
terenowych, a takze doswiadczeniu klinicznym i stanowi $rednig dawke do indukcji znieczulenia

u psoéw 1 kotow. Dawki te maja wylacznie charakter orientacyjny. Rzeczywista dawke nalezy
dostosowaé na podstawie odpowiedzi danego pacjenta. Moze by¢ ona znacznie mniejsza lub
wieksza niz Srednia dawka.

Strzykawke dozujaca nalezy przygotowac na podstawie przedstawionej ponizej objgtosci dawki
produktu, obliczonej wedtug masy ciala. Produkt nalezy podawa¢ do skutku, czyli az gltgbokos¢
znieczulenia jest wystarczajaca do intubacji dotchawiczej. Przy indukcji znieczulenia propofolem
nalezy go wstrzykiwa¢ wystarczajaco wolno, aby umozliwi¢ wyr6wnanie pomi¢dzy osoczem a
miejscem dzialania, oraz wystarczajgco szybko, aby unikna¢ redystrybucji z mézgu, prowadzacej do
nieodpowiedniego poziomu znieczulenia (tzn. podanie przez okres ok. 10-40 sekund). W przypadku
podawania propofolu jednocze$nie z opioidem nalezy go podawaé wolniej, np. przez ponad

40-60 sekund. Patrz punkt 4.8.

Stosowanie lekow do przedznieczulenia (premedykacji) moze znacznie zmniejszy¢ zapotrzebowanie
na propofol w zaleznosci od rodzaju i dawki stosowanych lekéw do premedykacji. Jesli propofol jest
stosowany w skojarzeniu np. z ketaming, fentanylem lub benzodiazepinami do indukcji znieczulenia
(tzw. koindukcja), mozna dodatkowo zmniejszy¢ dawke catkowitg propofolu.




Zalecenia dotyczace dawkowania do indukcji znieczulenia:

Dawka Objetos¢
mg/kg dawki
masy ciala ml/kg
masy ciala
PSY
Bez premedykacji 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Z premedykacja
Lekiem innym niz agonista o2 (na bazie 4,0 mg/kg 0,40 mi/kg
acepromazyny)
Agonistg a2 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
KOTY
Bez premedykacji 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Z premedykacja
Lekiem innym niz agonista a2 (na bazie 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
acepromazyny)
Agonistg a2 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofol stosowano jako lek do indukcji znieczulenia w skojarzeniu z innymi schematami
premedykacji — wigcej szczegotow, patrz punkt 4.8.

Podtrzymanie znieczulenia:

Po indukcji znieczulenia produktem leczniczym weterynaryjnym mozna intubowa¢ zwierzg i
podtrzymywac¢ znieczulenie produktem leczniczym weterynaryjnym lub wziewnym lekiem
znieczulajacym. Dawki podtrzymujace produktu leczniczego weterynaryjnego mozna podawac

w postaci wielokrotnego wstrzyknigcia w bolusie lub ciaglej infuzji. Ciagle i przedtuzajace si¢
narazenie moze prowadzi¢ do wolniejszego wybudzania, zwlaszcza u kotdw.

Wielokrotne wstrzykniecie w bolusie:

W przypadku podtrzymywania znieczulenia poprzez wielokrotne wstrzyknigcia w bolusie dawka i
czas trwania dzialania r6znig si¢ u poszczegdlnych zwierzat. Dawke narastajaca wynoszacg ok.

1-2 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg mc.) u pséw i 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg me.) u kotéw mozna podawac do
skutku, gdy znieczulenie stanie si¢ zbyt stabe. Dawke t¢ mozna powtarza¢ w zalezno$ci od potrzeb do
podtrzymania odpowiedniej gigbokosci znieczulenia.

Infuzja ciagta:

Sugerowana dawka poczatkowa do znieczulenia w postaci infuzji cigglej to 0,3-0,4 mg/kg/min
(1,8-2,4 ml/kg/godzing) u psoéw i 0,2-0,3 mg/kg/min (1,2-1,8 ml/kg/godzing) u kotow. Stosowanie
lekoéw do przedznieczulenia (premedykacji) lub jednoczesna infuzja np. ketaminy lub opioidéw moze
zmniegjszy¢ zapotrzebowanie na propofol w zalezno$ci od rodzaju i dawki stosowanych lekow.
Rzeczywista szybko$¢ infuzji powinna by¢ oparta na odpowiedzi danego pacjenta i zadanej glgbokosci
znieczulenia, i mozna ja dostosowywac o 0,01-0,05 mg/kg/minut¢ (0,06-0,3 ml/kg/godzine) w oparciu
o0 oceng glgbokosci znieczulenia i odpowiedzi uktadu krazenia. W przypadku konieczno$ci szybkiego
zwigkszenia glgbokosci znieczulenia mozna podawa¢ dodatkowy bolus propofolu (0,5-1 mg/kg
[0,05-0,1 ml/kg] u psow i 0,2-0,5 mg/kg [0,02-0,05 ml/kg] u kotow).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przypadkowe przedawkowanie moze spowodowac depresj¢ sercowo-oddechowg. Depresje
oddechowa nalezy leczy¢ poprzez zastosowanie wspomaganej lub kontrolowanej wentylacji tlenem.
Czynno$¢ uktadu krazenia nalezy wspomagaé poprzez podanie lekdéw presyjnych i ptynéw dozylnych.
U pséw dawki powyzej 9 mg/kg, podawane z szybko$cig 2 mg/s moga powodowac sinice blon
Sluzowych. Po przedawkowaniu mozna rowniez obserwowaé rozszerzenie zrenic. Sinica i
rozszerzenie zrenic sa wskazowka, ze wymagane jest dodatkowe podanie tlenu. Przy dawkach



powyzej 16,5 mg/kg, podawanych z szybkoscig 2 mg/s, zgtaszano wystgpowanie bezdechu
utrzymujacego si¢ powyzej 90 sekund. Przy dawkach 20 mg/kg i wigkszych, podawanych

z szybkoscig 0,5 mg/s, zgtaszano §mierc.

U pséw infuzje wielokrotne 0,6-0,7 mg/kg/min przez ok. 1 godzing na dobg przez 14 kolejnych dni
prowadzity do zwigkszenia czgstosci rytmu serca i §redniego cisnienia te¢tniczego krwi oraz
zmniejszenia liczby krwinek czerwonych, hemoglobiny i hematokrytu. Chociaz zwierzeta byty
wentylowane mechanicznie, wystepowaty objawy kwasicy oddechowej, prawdopodobnie
spowodowanej depresja osrodkow oddechowych, prowadzaca do niewystarczajacej wentylacji
pecherzykowej i gromadzenia si¢ CO».

Zglaszano $mier¢ wskutek bezdechu u kota po wstrzyknieciu dawki 19,5 mg/kg, podanej w postaci
dawki pojedynczej.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do znieczulenia ogdlnego
Kod ATC vet: QNO1AX10

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Propofol jest lekiem do znieczulenia og6lnego, charakteryzujacym si¢ szybkim rozpoczgciem
dziatania i krotkim trwaniem znieczulenia. Wybudzenie ze znieczulenia jest zazwyczaj szybkie.
Propofol dziata gtéwnie poprzez wzmocnienie hamujacej synaptycznej neurotransmisji posredniczone;j
przez GABA (kwas gamma-aminomastowy) poprzez wigzanie z receptorem GABA typu A (GABAA).
Uwaza si¢ jednak, ze systemy neuroprzekaznikéw glutaminergicznych i noradrenergicznych rowniez
odgrywaja role w posredniczeniu w dziataniu propofolu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym stezenie propofolu we krwi charakteryzuje si¢ szybka faza dystrybucji, szybka
eliminacja leku z organizmu i wolniejsza faza redystrybucji z kompartmentu gigbokiego. Pierwsza
faza z okresem poltrwania w fazie dystrybucji wynoszgcym ok. 10 minut jest klinicznie istotna,
poniewaz wybudzenie ze znieczulenia nastgpuje po redystrybucji propofolu z mézgu. Uwaza sie, ze
faza koncowa przedstawia powolne uwalnianie leku ze stabo unaczynionych tkanek, co ma niewielkie
znaczenie dla jego praktycznego zastosowania. U pséw nie obserwowano kumulacji leku we krwi po
wielokrotnym codziennym podaniu. Klirens jest ogélnie wigkszy u pséw niz u kotow, chociaz istnieja
roznice rasowe u ps6w, prawdopodobnie z powodu réznic w metabolizmie. U pséw klirens jest
wigkszy niz przeplyw krwi w watrobie, co wskazuje na obecno$¢ metabolizmu pozawatrobowego.
Jednakze klirens jest zmniejszony podczas dtugotrwatej infuzji (4 godziny), co najprawdopodobnie;j
spowodowane jest zmniejszeniem przeptywu krwi w watrobie. Objetos¢ dystrybucji jest duza u psoéw i
kotow.

Propofol jest w wysokim stopniu wigzany z biatkami osocza (96-98%).

Klirens leku nastepuje poprzez metabolizm watrobowy, a nastepnie wydalanie sprzezonych
metabolitoéw przez nerki. Mata ilo$¢ jest wydalana z katem.

U kotdw nie oceniano kumulacji leku. Jednak na podstawie dostgpnych danych farmakokinetycznych
prawdopodobne jest, ze kumulacja leku wystepuje u tego gatunku po wielokrotnym codziennym
podaniu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan
Glicerol

Olej sojowy oczyszczony

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Azot

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem 5% roztworu dekstrozy do
infuzji dozylnej Iub 0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji dozylne;j.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Pobrany produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Nalezy wyrzuci¢ pozostatosci produktu w fiolce.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 20 ml, 50 ml i 100 ml, zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



