ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

REXXOLIDE 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tulatromycyna 100 mg

Substancja pomocnicza:
Monotioglicerol 5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny,bezbarwny do lekko zéltego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i owce.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego bydta (BRD) wywotanych przez wrazliwe na

tulatromycyng bakterie: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i
Mycoplasma bovis. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w
grupie.

Leczenie zakaznego zapalenia rogdwki i spojowki bydta (IBK) wywolanego przez wrazliwg na
tulatromycyng bakteri¢ Moraxella bovis.

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego §win (SRD) wywotanych przez wrazliwe na
tulatromycyne bakterie: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica. Przed zastosowaniem
produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w grupie. Produkt leczniczy nalezy stosowaé
tylko wtedy, gdy przewiduje si¢ rozwoj choroby u $win w ciagu 2-3 dni.

Owce:

Leczenie wezesnego stadium, wymagajacej leczenia ogdlnego, zanokcicy zakaznej wywolanej
przez zjadliwa bakteri¢ Dichelobecter nodosus.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawa¢ jednocze$nie z innymi antybiotykami o
podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.
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Owce:

Skutecznos$¢ przeciwdrobnoustrojowego leczenia zanokcicy moze by¢ ograniczona przez inne
czynniki, takie jak warunki wilgotno$ciowe srodowiska lub niewlasciwe zarzadzanie fermg. Dlatego
tez, wraz z rozpoczeciemleczenia zanokcicy powinno wprowadzi¢ si¢ zmiany w zarzadzaniu
stadem, na przyktad przeprowadzanie osuszania podtoza.

Zastosowanie antybiotyku w przypadku tagodnej postaci zanokcicy jest uwazane za niewlasciwe
postgpowanie. Tulatromycyna wykazata ograniczong skuteczno$¢ u owiec z cigzkimi objawami
klinicznymi lub przewlekla postacig zanokcicy, dlatego nalezy podawac ja tylko wpoczatkowym
stadium choroby.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte o wyniki badania wrazliwosci
bakterii izolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o lokalne (regionalne, na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace
wrazliwosci izolowanych bakterii. Podczas stosowania produktu nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne,
krajowe i regionalne wytyczne dotyczace prowadzenia terapii przeciwdrobnoustrojowej. Stosowanie
produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czgstos¢é wystepowania
bakterii opornych na tulatromycyng i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami,
linkozamidami i streptograminami grupy B w zwiazku z mozliwos$cig opornosci krzyzowej. W
przypadku wystapienia nadwrazliwosci nalezy niezwlocznie zastosowac odpowiednie leczenie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Tulatromycyna moze powodowac podraznienie oczu. W razie przypadkowego kontaktu z oczami,
nalezy natychmiast przemyc¢ je czysta woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakcje uczuleniowa po kontakcie ze skora,

wywolujac np. zaczerwienienie skory (rumien) lub zapalenie skory. W razie

przypadkowego rozlania na skore, natychmiast umy¢ skore mydtem i woda.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowyej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku podejrzenia wystgpienia reakcji nadwrazliwosci po przypadkowym narazeniu
(rozpoznanej na podstawie np. swedzenia, trudnosci z oddychaniem, pokrzywki, obrzeku twarzy,
nudnos$ci, wymiotow) nalezy zastosowac odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwoS¢ i stopien nasilenia)

Podskorne podanie produktu leczniczego bardzo czesto powoduje u bydta przemijajace
reakcje bolowe 1 miejscowe obrzegki w miejscuiniekcji, ktore moga utrzymywac si¢ do 30
dni. Nie

zaobserwowano takich reakcji u §win i owiec po podaniu domig$niowym.

Patomorfologiczne zmiany w miejscu iniekcji(w tym odwracalne przekrwienie, obrzek, zwldknienie
i krwotok) bardzo czgsto wystepuja przez okoto 30 dni po podaniu bydta i swin.

U owiec przemijajace objawy dyskomfortu (potrzasanie glowsa, pocieranie miejsca iniekcji,
chodzenie do tytu) bardzo czesto wystepuja po podaniu domiesniowym. Te objawy ustepujg w ciagu
kilku minut.

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

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
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4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

W badaniach laboratoryjnych na szczurach i krolikach nie stwierdzono dzialania teratogennego badz
toksycznego dla ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie cigzy i laktacji nie zostalo ustalone. Stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane..

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:
Podanie podskorne

Pojedyncze wstrzyknigcie podskome 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg
masy ciala). W przypadku leczenia zwierzat o masie ciala przekraczajacej 300 kg nalezy podzieli¢
dawke tak, aby w jedno miejsce nie wstrzykiwac¢ wigcej niz 7,5 ml.

Swinie:

Podanie domig$niowe

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40
kg masy ciata), w okolicg szyi.

W leczeniu $§win o masie ciata przekraczajacej 80 kg nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miejsce
nie wstrzykiwa¢ wiecej niz 2 ml.

W przypadku kazdej choroby uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wezesnych
stadiach choroby oraz przeprowadzenie oceny odpowiedzi na leczenie w ciagu 48 godzin popodaniu.
Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymujg si¢ lub nasilaja badz wystapi nawréot
choroby, nalezy zmieni¢ leczenie stosujac inny antybiotyk i kontynuowac go az do momentu
ustgpienia objawow klinicznych.

Owce:

Podanie domigsniowe

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe 2,5 mg tulatromycyny/ kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40
kg masy ciata), w okolice szyi.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, mase ciata nalezy okresli¢ tak doktadnie jak to mozliwe, aby
unikng¢ przedawkowania. W przypadku fiolek uzywanych wielokrotnie, zaleca si¢ stosowanie igly
do aspiracji lub strzykawki wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Korek
mozna bezpiecznie przekluwac do 25 razy.

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

U bydta po podaniu dawki trzy-, piecio- lub dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang
obserwowano przemijajace objawy zwigzane z dyskomfortem w miejscu wstrzykniecia, ktore
obejmowaty niepokoj, potrzasanie glowa, grzebanie w ziemi i1 krétkotrwale pogorszenie apetytu. U
bydta otrzymujacego dawke od pigcio- do szesciokrotnie razy wyzsza niz zalecana
zaobserwowano tagodne zwyrodnienie mig¢snia sercowego.

U mtodych $win o wadze okoto 10 kg, ktérym podano dawki trzy- lub pigciokrotnie przekraczajace
dawke terapeutyczna, obserwowano przemijajace objawy zwigzane z dyskomfortem w miejscu
wstrzykniecia, ktore obejmowaty nadmierng wokalizacje i niepokdj. Gdy produkt podano w konczyne
miedniczng, obserwowano kulawizne.

U jagniat (w wieku okoto 6 tygodni) po podaniu dawki trzy- lub pigciokrotnie przekraczajgcej dawke
zalecang zaobserwowano przemijajace objawy zwigzane z dyskomfortem w miejscu wstrzyknigcia,
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ktore obejmowaty chodzenie do tyhu, potrzasanie glowa, pocieranie miejsca wstrzyknigcia, ktadzenie
si¢ 1 wstawanie, wokalizacja.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo (tkanki jadalne): 22 dni.
Swinie (tkanki jadalne): 13 dni.
Owece (tkanki jadalne): 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u samic cigzarnych produkujacych mleko do spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed
planowanym porodem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki ogélnoustrojowe, makrolidy. Kod ATCvet: QJO1FA94.
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Tulatromycyna jest potsyntetycznym antybiotykiem makrolidowym, ktory otrzymywany jest z
produktu fermentacji. R6zni si¢ od wielu innych makrolidoéw wydluzonym czasem dziatania, co jest
cze$ciowo spowodowane obecnoscig trzech grup aminowych, dzigki ktorym zostata ona zaliczona do
chemicznej podklasy trojamilidow.

Makrolidy sa antybiotykami dziatajagcymi bakteriostatycznie i hamujg biosynteze biatek komorki
poprzez selektywne wigzanie si¢ z rybosomalnym RNA bakterii. Ich dziatanie polega na nasileniu
odlaczania peptydylo-tRNA od rybosoméw podczas procesu translokacji.

Tulatromycyna wykazuje in vitro aktywno$¢ przeciw Mannheimia haemolityca, Pasteurella
multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis oraz Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis 1 Bordetella bronchiseptica czyli
bakteriom bedacym najczestsza przyczyng choréb uktadu oddechowego u bydta oraz swin. W
przypadku niektorych izolatow Histophilus somni i Actinobacillus pleuropneumoniae stwierdzono
podwyzszone wartosci MIC. In vitro wykazano aktywno$¢ przeciw Dichelobacter nodosus (zjadliwy),
bakterii najczgsciej wywotujacy zakazne pododermatitis u owiec (zanokcice).

Tulatromycyna in vitro wykazuje takze skutecznos$¢ przeciw Moraxella bovis, bakterii bedacej
najczgstsza przyczyng zakaznego zapalenia rogowki i spojowki bydta (IBK).

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) ustalit kliniczne warto$ci graniczne
wrazliwosci dla tulatromycyny przeciw M. haemolytica, P. multocida, H. somni
pochodzacych z uktadu oddechowego bydta oraz P. multocida i B. bronchiseptica
pochodzacych z uktadu oddechowego $win jako < 16 pg/ml wrazliwe i > 64 nug/ml oporne.
Dla A. pleuropneumoniae pochodzacych z uktadu oddechowego $win warto$¢ graniczna
wrazliwosci jest ustalona jako <64 pg/ml. CLSI opublikowat réwniez 6 (sze$¢) wartosci
granicznych dla tulatromycyny na podstawie metody dyfuzyjno-krazkowej (dokument CLSI
VETO08, edycja IV, 2018). Nie sg dostepne kliniczne warto$ci graniczne dla H. parasuis. Ani
EUCAST ani CLSI nie opracowato standardowych metod badania srodkow
przeciwbakteryjnych przeciw weterynarynym gatunkom Mycoplasma i dlatego nie ustalono
kryteridow interpretacji.

Opornos¢ na makrolidy moze rozwing¢ si¢ w wyniku mutacji gendw kodujacych rybosomalne RNA
(rRNA) lub niektore biatka rybosomalne; na skutek enzymatycznej modyfikacji (metylacji) miejsca
docelowego w 23S rRNA, co powoduje takze wzrost opornosci krzyzowej na linkozamidy oraz
streptograminy z grupy B (oporno$¢ MLSg); na skutek inaktywacji enzymatycznej lub wyptywu
makrolidow. Opornos¢ MLSg moze by¢ typu konstytutywnego lub induktywnego. Oporno$¢ moze
by¢ chromosomowa lub kodowana plazmidem i moze by¢ przekazywana innym komoérkom
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bakteryjnym, jezeli zwigzana jest z transpozonami , plazmidami, elementami scalajacymi i sprzegajacymi.
Dodatkowo, plastyczno$¢ genomowa Mycoplasma jest zwigkszana przez transfer horyzontalny duzych
fragmentéw chromosomalnych.

Poza wtasciwosciami antymikrobiologicznymi, w badaniach do$wiadczalnych wykazano, ze
tulatromycyna ma dziatanie immunomodulujace i przeciwzapalne. Zaréwno w bydlecych, jak i
swinskich komorkach polimorfojadrzastych (PMNs, neutrofile) tulatromycyna doprowadza do
apoptozy (zaprogramowana $mier¢ komorki) i uprzatania martwych komorek przez makrofagi. Obniza
produkcje¢ mediatoréw prozapalnych - leukotrienow B4 i CXCL-8 oraz indukuje produkcje
przeciwzapalnego i utatwiajacycego rozpuszczanie lipidu - lipoksyny A4.

5.2  Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke tulatromycyny u bydta po podaniu podskérnym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c.
charakteryzowato szybkie i rozlegte wchtanianie oraz duza objetos¢ dystrybucji i powolna eliminacja.
Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynosito okoto 0,5 pg/ml i osiagane byto w okoto 30 minut po
podaniu (Tmax). SteZenia tulatromycyny w homogenacie ptuc byly znacznie wyzsze niz w osoczu, co
wyraznie potwierdza odkladanie si¢ znacznych ilo$ci tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach
pecherzykow ptucnych. Jednak stezenie tulatromycyny in vivo w miejscu zakazenia w phucach nie jest
znane. Po osiggnieciu maksymalnego stezenia w osoczu dochodzito do jego powolnego spadku, a
biologiczny okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji (ti2) wynosit 90 godzin. Wiazanie z
biatkami osocza bylo niewielkie i wynosito okoto 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym
(Vss) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 11 1/kg. Biodostepno$¢ tulatromycyny u bydta po
podaniu podskérnym wynosita okoto 90%.

Farmakokinetyke tulatromycyny u $win po podaniu domigsniowym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c
rowniez charakteryzowato szybkie i rozlegte wchtanianie oraz duza objgto$¢ dystrybucji i powolna
eliminacja. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynosito okoto 0,6 pg/ml i osiggane byto w okoto
30 minut po podaniu (Tmax).

Stezenia tulatromycyny w homogenacie pluc byto znacznie wyzsze niz st¢zenia osiggane w 0soczu, co
wyraznie potwierdza gromadzenie si¢ znacznych ilosci tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach
pecherzykow plucnych. Jednak stezenie tulatromycyny in vivo w miejscu zakazenia w ptucach nie
jest znane. Po osiagnieciu maksymalnego stezenia w osoczu dochodzito do jego powolnego spadku, a
biologiczny okres pottrwania w fazie eliminacji (t12) w osoczu wynosit 91 godzin. Wigzanie z
biatkami osocza byto niewielkie i wynosito okoto 40%. Objeto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym
(Vss) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 13,2 I/kg. Biodostgpnos¢ tulatromycyny u $§win po
podaniu domig$niowym wynosita okoto 88%.

U owiec tulatromycyna, po podaniu pojedynczej, domigsnowej dawki 2,5 mg/kg m.c. osiaga
najwyzsze stezenie w 0soczu (Cmax) na poziomie 1,19 pg/ml po okoto 15 minutach (Timax), a okres
pottrwania w fazie eliminacji (ti2) wynosi 69,7 godzin. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 60-
75%. Po podaniu dozylnym objgtos¢ dystrybucji w staniestacjonarnym (Vss) wynosi 31,7 /kg.
Biodostgpnos¢ tulatromycyny po podaniu domie$niowy u owiec wynosi 100%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Monotioglicerol

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy

Kwas solny, rozcienczony

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z chlorobutylu pokrytym fluoropolimerem
i uszczelnieniem aluminiowym.

Wielkosci opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 50 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 100 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 250 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nic by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

EU/2/20/263/001-003

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 03/12/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowe]j Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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Nie dotyczy.



ANEKS II
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIADO
OBROTU



A.

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

B.

OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C.

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w produkcie REXXOLIDE jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1
zalacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

jako ekwialent
tulatromycyny

Substancja Pozostatos¢ Gatunki |MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa zwierzat docelowe |postanowienia |terapeutyczna
farmakologicznie
Tulatromycyna (2R, 3S, 4R, 5R, |Owrce, 450 ng/kg | Miesnie Nie stosowaé | Srodki
8R, 10R, 11R, kozy 250 pg/kg | Thluszez u zwierzat, przeciwzaka-
1285, 13S, 14R)-2- 5400 pg/kg | Watroba | ktorych mleko |zne/Antybi-
ctylo-3,4,10,13- 1800 pg/kg | Nerki jest tyki
tetrahydroksy- Bydto 300pg/kg | Micsnie przeznaczone
3,5,8,10,12,14- 200 pg/kg | Thuszez do spozycia
heksametylo-11- 4500pg/kg |Watroba | P1Zez ludzi
[[3,4.6-trideoksy- 3000 pg/kg | Nerki
3-(dimetylamino)- [§yinie ™ 800 ug/kg | Miesénie
B-D- 300 pg/kg | Skora+
ksyloheksopyran Thiszez w
osyl] oksy]-1-oksa naturalnych
6- proporcjach
azacyklopentadeka 4000 pg/kg | Watroba
n-15-on, wyrazone 8000 pg/kg |Nerki

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego

Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktorych zgodnie z tabelg 1 zatacznika do

Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane tak jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D.

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:
Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) dla produktu nalezy zsynchronizowaé w czasie z
raportami dotyczacymi produktu referencyjnego i sktadac je z jednakowa czgstotliwoscia
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

REXXOLIDE 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec
Tulatromycyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tulatromycyna 100 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: podanie podskorne.
Swinie i owce: podanie domig$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karenc;ji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u samic ci¢zarnych produkujacych mleko do spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed
planowanym porodem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIANIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUBOGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

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

EU/2/20/263/001 (50 ml)
EU/2/20/263/002 (100 ml)
EU/2/20/263/003 (250 ml)

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Fiolka (szklana - 100 ml /250 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

REXXOLIDE 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec
Tulatromycyna

( ( U I T

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tulatromycyna 100 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: s.c.
Swinie i owce: i.m.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.
15



Nie stosowac u samic ci¢zarnych produkujacych mleko do spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed
planowanym porodem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIANIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUBOGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

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

EU/2/20/263/002 (100 ml)
EU/2/20/263/003 (250 ml)

| 17. NUMER SERII

Lot: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka (szklana - 50 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

REXXOLIDE 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, Swin i owiec
Tulatromycyna

( <

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Tulatromycyna 100 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Bydto: s.c.
Swinie 1 owce: 1.m.

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Lot: {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 28 dni.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

18



ULOTKA INFORMACYJNA
REXXOLIDE 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, §win i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

REXXOLIDE 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, §win i owiec
Tulatromycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tulatromycyna 100 mg

Substancja pomocnicza:
Monotioglicerol Smg

Klarowny i bezbarwny roztwor, zo6tty do lekko zabarwionego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:
Leczenie i metafilaktyka choréb uktadu oddechowego bydta (BRD) wywotanych przez wrazliwe na

tulatromycyne bakterie: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i
Mycoplasma bovis. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w
grupie.

Leczenie zakaznego zapalenia rogéwki i spojowki bydta (IBK) wywotanego przez wrazliwa na
tulatromycyne bakterie Moraxella bovis.

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego $win (SRD) wywotanych przez wrazliwe na
tulatromycyne bakterie: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis 1 Bordetella bronchiseptica. Przed zastosowaniem produktu
nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie. Produkt leczniczy nalezy stosowac tylko wtedy,
gdy przewiduje si¢ rozwoj choroby u §win w ciggu 2-3 dni.

Owce:
Leczenie wezesnego stadium, wymagajacej leczenia ogdlnego, zanokcicy zakaznej wywolanej przez

zjadliwa bakteri¢ Dichelobecter nodosus.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podskérne podanie produktu leczniczego bardzo czgsto powoduje u bydla przemijajace
reakcje bolowe 1 miejscowe obrzgki w miejscu iniekcji, ktore moga utrzymywacé si¢ do 30 dni.
Niezaobserwowano takich reakcji u §win i owiec po podaniu domig¢$niowym.

Patomorfologiczne zmiany w miegjscu iniekcji (w tym odwracalne przekrwienie, obrzek, zwtoknienie i
krwotok) bardzo czgsto wystepuja przez okoto 30 dni po podaniu bydta i $win.

U owiec przemijajace objawy dyskomfortu (potrzasanie gtowa, pocieranie miejsca wstrzyknigcia,
chodzenie do tytu) bardzo czgsto wystepuja po podaniu domig$niowym. Te objawy ustepuja w ciggu
kilku minut.

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:
2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne. W przypadku leczenia zwierzat o masie ciala

przekraczajacej 300 kg nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miejsce nie wstrzykiwaé wigcej

niz 7,5 ml.

Swinie:

2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w okolice szyi. W leczeniu §win o masie ciata przekraczajacej
80 kg nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miejsce nie wstrzykiwac wiecej niz 2 ml.

Owce:
2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w okolice szyi.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy chorobach uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach

choroby oraz przeprowadzenie oceny odpowiedzi na leczenie w ciggu 48 godzin po podaniu.

Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymujg si¢ lub nasilajg badz wystapi

nawrot choroby, nalezy zmieni¢ leczenie stosujgc inny antybiotyk i kontynuowaé go az do
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momentu ustgpienia objawow klinicznych.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, masg ciata nalezy okresli¢ tak doktadnie jak to mozliwe, aby
unikng¢ przedawkowania. W przypadku fiolek uzywanych wielokrotnie, zaleca si¢ stosowanie iglty do
aspiracji lub strzykawki wielodawkowej, aby unikngé¢ nadmiernego przektuwania korka. Korek mozna
bezpiecznie przekluwac do 25 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto (tkanki jadalne): 22 dni.

Swinie (tkanki jadalne): 13 dni.

Owce (tkanki jadalne): 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi. Nie

stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujgcych mleko do spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed
planowanym porodem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac jednocze$nie z innymi antybiotykami o
podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.

Owce:

Skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowego leczenia zanokcicy moze by¢ ograniczona przez inne

czynniki, takie jak warunki wilgotnosciowe $rodowiska lub niewtasciwe zarzadzanie ferma. Dlatego tez
wraz z rozpoczgciem leczenia zanokcicy powinno wprowadzi¢ si¢ zmiany w zarzadzaniu stadem, na
przyktad przeprowadzanie osuszania podtoza.

Stosowanie antybiotyku w przypadku tagodnej postaci zanokcicy jest uwazane za niewtasciwe
postepowanie. Tulatromycyna wykazata ograniczong skutecznos$¢ u owiec z ciezkimi objawami
klinicznymi lub przewlekta postacig zanokcicy, dlatego nalezy podawac ja tylko w poczatkowym
stadium choroby.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte o wyniki badania wrazliwosci
bakterii izolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o lokalne (regionalne, na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci
izolowanych bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace prowadzenia terapii przeciwdrobnoustrojowej. Stosowanie produktu niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii
opornych na tulatromycyng¢ i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami,
linkozamidami i streptograminami grupy B w zwigzku z mozliwoscig opornosci krzyzowe;.

W przypadku wystgpienia nadwrazliwo$ci nalezy niezwlocznie zastosowa¢ odpowiednie leczenie.
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Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Tulatromycyna moze powodowac podraznienie oczu. W razie przypadkowego kontaktu z oczami,
nalezy natychmiast przemy¢ je czystg woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakcje uczuleniowa po kontakcie ze skora,

wywolujac np. zaczerwienienie skory (rumien) lub zapalenie skory. W razie

przypadkowego rozlania na skore, natychmiast umy¢ skore mydtem i woda.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji nadwrazliwosci po przypadkowym narazeniu
(rozpoznanej na podstawie np. swedzenia, trudnosci z oddychaniem, pokrzywki, obrzgku twarzy,
nudnosci, wymiotow) nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

W badaniach laboratoryjnych na szczurach i krolikach nie stwierdzono dziatania teratogennego badz
toksycznego dla ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): U
bydta po podaniu dawki trzy-, pigcio- lub dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang
obserwowano przemijajace objawy zwigzane z dyskomfortem w miejscu wstrzykniecia, ktore
obejmowaty niepokoj, potrzasanie glowa, grzebanie w ziemi i krotkotrwate pogorszenie apetytu. U
bydta otrzymujacego dawke od piecio- do szesciokrotnierazy wyzsza niz zalecana zaobserwowano
tagodne zwyrodnienie mig$nia sercowego.

U mtodych §win o wadze okoto 10 kg, ktérym podano dawki trzy- lub pigciokrotnie przekraczajgce
dawke terapeutyczng, obserwowano przemijajace objawy zwigzane z dyskomfortem w miejscu
wstrzyknigcia, ktore obejmowaty nadmierng wokalizacje i niepok6j. Gdy produkt podano w konczyne
miedniczng, obserwowano kulawizne.

U jagniat (w wieku okoto 6 tygodni) po podaniu dawki trzy- lub pigciokrotnie przekraczajacej dawke
zalecang zaobserwowano przemijajace objawy zwigzane z dyskomfortem w miejscu wstrzyknigcia,
ktore obejmowaly chodzenie do tyhu, potrzasanie glowsa, pocieranie miejsca wstrzyknigcia, ktadzenie
si¢ 1 wstawanie, wokalizacja.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Prawidtowe dziatania
pomoga chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 100 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 250 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nic by¢ dostgpne w obrocie.
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