ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pirsue 5 mg/ml roztwor dowymieniowy dla bydia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Pirlimycyna (w postaci pirlimycyny chlorowodorku) 50 mg/10 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér dowymieniowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w laktacji).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie stanow podklinicznych zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) u krow w laktacji
wywotanego przez Gram-dodatnie ziarniaki wrazliwe na pirlimycyng, w tym gronkowce takie jak
Staphylococcus aureus, gronkowce penicylinazo-dodatnie, penicylinazo-ujemne i koagulazo-dodatnie
oraz paciorkowce takie jak Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactie oraz Streptococcus
uberis.

4.3 Przeciwwskazania

Opornos¢ na pirlimycyne.

Leczenie zakazen wywolywanych przez bakterie Gram - ujemne takie jak E. coli.

Nie leczy¢ krow, u ktorych wystepuja stwierdzone w badaniu palpacyjnym zmiany w obrebie
wymienia wywotane przez przewlekte podkliniczne zapalenie gruczotu mlekowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykonac badanie wrazliwo$ci docelowych bakterii na antybiotyk.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposredniego kontaktu z roztworem. Po zastosowaniu preparatu umy¢ woda z mydtem rece i
skore, ktora miata kontakt z preparatem oraz usuna¢ ubranie, ktore zostalo zanieczyszczone
preparatem natychmiast po zakonczeniu podawania. Jezeli lek dostal si¢ do oczu nalezy natychmiast
przemy¢ je woda i ptuka¢ przez kolejne 15 minut przytrzymujac otwarte powieki, aby woda mogta
dostac¢ si¢ do calej galki ocznej.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Produkt jest przeznaczony do stosowania u kréw mlecznych w laktacji i moze by¢ stosowany w czasie
ciazy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa miedzy pirlimycyng a innymi linkozamidami lub makrolidami.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podawania: wylgcznie dowymieniowo.

Podac¢ jedng tubostrzykawke (50 mg pirlimycyny) do kazdej zakazonej ¢wiartki wymienia. Leczenie
sktada si¢ z o$miu podan jednej tubostrzykawki co 24 godziny.

W czasie podawania nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosc¢, aby nie wprowadzi¢ patogendéw do
strzyku i tym samym zredukowa¢ ryzyko zakazenia bakteriami E. coli. Przed podaniem odpowiednio
umy¢ strzyk (i w razie koniecznosci cate wymig). Nalezy takze doktadnie przestrzegaé ponizszych
instrukcji.

Przed rozpoczgciem zabiegu dokladnie umy¢ rece, a nastepnie cate wymie, jezeli jest zabrudzone. W
razie konieczno$ci wskazane jest umycie strzykow przy uzyciu cieptej wody zawierajacej odpowiedni
srodek myjacy przeznaczony dla kréw mlecznych, a nastepnie doktadne ich osuszenie. Nastepnie przy
pomocy odpowiedniego $rodka dezynfekcyjnego zdezynfekowac strzyki. Strzyki powinny by¢ umyte
w taki sposob, aby po ich przetarciu gazikiem nie pozostawat na nim widoczny brud. Do dezynfekcji
kazdego strzyku nalezy stosowac osobny r¢cznik. Przed podaniem antybiotyku nie nalezy dotykac
umytych strzykow.

Wstrzykiwanie: Usuna¢ biatg koncowke poprzez odciggniecie jej do gory. Delikatnie wprowadzié
kaniulg¢ do kanatu strzyku i ostroznie wstrzykng¢ produkt.

Nalezy naciska¢ na tlok tubostrzykawki ze stalg sila, delikatnie i powoli, aby wstrzykna¢ cata
zawarto$¢ tubostrzykawki do gruczotu, a nast¢pnie doktadnie wymasowaé ¢wiartke, aby produkt
dostat si¢ do zatoki mlecznej. Po zakonczeniu podawania nalezy zamoczy¢ wszystkie strzyki w srodku
dezynfekcyjnym przeznaczonym do dezynfekcji strzykow.

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

Brak jest danych dotyczacych przedawkowania.
4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 23 dni.

Mleko: 5 dni.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek przeciwbakteryjny do stosowania dowymieniowego.
Kod ATC vet: QJ51FF90.



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Pirlimycyny chlorowodorek jest pétsyntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy linkozamidow.
Linkozamidy (klinadamycyna, linkomycyna i pirlimycyna) hamuja synteze¢ biatka u bakterii Gram-
dodatnich i beztlenowych, a takze u Mycoplasma spp. Mechanizm ich dziatania polega na
przylaczaniu si¢ do podjednostki 50S rybosomoéw i utrudnianiu przylaczania si¢ aminoacylo-tRNA, w
wyniku czego hamowana jest translokacja peptydylotransferazy, odgrywajaca duze znaczenie w
procesach syntezy biatka u bakterii.

Izolaty bakterii Gram-dodatnich z MIC>2 pg/ml nalezy uzna¢ za oporne. Bakterie przewodu
pokarmowego, takie jak E. coli sa naturalnie oporne na pirlimycyng.

Pirlimycyna posiada zasadowe pKa (8,5). Oznacza to, ze b¢dzie bardziej aktywna w §rodowisku
kwasnym i ma tendencje do koncentrowania si¢ w miejscach o nizszym pH w stosunku do osocza,
takich jak np. ropnie. Wykazano takze, ze pirlimycyna odktada si¢ w komorkach posiadajacych rozne
ksztalty jader, jednak nie potwierdzono mozliwosci wewnatrzkomorkowego zabijania Staphylococcus
aureus.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym $rednie stezenie leku w mleku wynosito 10,3 pg/ml po 12 godzinach i
0,77 pg/ml po 24 godzinach. Podobne stezenia osiggano po 12 i 24 godzinach od powtornego podania
w odstepie 24 godzin. Po jednokrotnym podaniu 10-13% dawki zostato wydalone z moczem, 24-30%
z kalem, za$ pozostala cze$¢ z mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Bezwodny kwas cytrynowy

Cytrynian sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac tubostrzykawki w oryginalnym
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Polietylenowe tubostrzykawki dowymieniowe (zawierajace 10 ml sterylnego roztworu wodnego)
zapakowane w pudeltka kartonowe zawierajace 8 lub 24 tubostrzykawki. Moga by¢ one takze

zapakowane po 120 tubostrzykawek w plastikowym wiaderku.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

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

EU/2/00/027/001-003

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/01/2001.

Data przediuzenia pozwolenia: 08/02/2006.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

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

Nie dotyczy.


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

ANEKS II
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

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

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(0w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP,

WIELKA BRYTANIA

lub

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe i

adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Pirsue 5 mg/ml roztwér dowymieniowy dla bydta jest substancja dozwolong jak
opisano w tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostatos¢ | Gatunki | MRL Tkanki |Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicz

nie

Pirlimycyna  |Pirlimycyna |Bydto 100 pg/’kg | Miegsnie | Brak wpisu Wstep

100 pg/kg | Thuszez wzbroniony
1000 pg/kg | Watroba
400 pg/kg | Nerki
100 pg’kg | Mleko

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009,
jezeli sg stosowane jak w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.




ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

8 tubostrzykawek o pojemnosci 10 ml w kartonowym opakowaniu zewnetrznym

24 tubostrzykawki o pojemnosci 10 ml w kartonowym opakowaniu zewnetrznym oraz 3 ulotki
informacyjne

120 tubostrzykawek o pojemnosci 10 ml w plastikowym wiaderku oraz 15 ulotek
informacyjnych

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pirsue 5 mg/ml roztwor dowymieniowy dla bydia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Pirlimycyna (w postaci pirlimycyny chlorowodorku) 50 mg/10 ml.

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor dowymieniowy

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

8 tubostrzykawek dowymieniowych x 10 ml
24 tubostrzykawki dowymieniowe x 10 ml
120 tubostrzykawek dowymieniowych x 10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w laktacji).

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanow podklinicznych zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) u krow w laktacji
wywotanego przez Gram-dodatnie ziarniaki wrazliwe na pirlimycyng, w tym gronkowce takie jak
Staphylococcus aureus, gronkowce penicylinazo-dodatnie, penicylinazo-ujemne i koagulazo-dodatnie
oraz paciorkowce takie jak Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactie oraz Streptococcus
uberis.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podawa¢ dowymieniowo.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Podac¢ jedng tubostrzykawke (50 mg pirlimycyny) do kazdej zakazonej ¢wiartki wymienia. Leczenie
sktada si¢ z odémiu podan jednej tubostrzykawki co 24 godziny.

W czasie podawania nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ patogenéw do
strzyku i tym samym zredukowac¢ ryzyko zakazenia bakteriami £. coli. Przed podaniem odpowiednio
umy¢ strzyk (i w razie koniecznosci cate wymig).
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Wstrzykiwanie: Usung¢ biatg koncowke poprzez odciagnigcie jej do gory. Delikatnie wprowadzi¢
kaniulg do kanatu strzyku i ostroznie wstrzykng¢ produkt.

Nalezy naciska¢ na tlok tubostrzykawki ze stalg sita, delikatnie i powoli, aby wstrzyknac¢ cata
zawarto$¢ tubostrzykawki do gruczotu, a nastepnie doktadnie wymasowac ¢wiartke, aby produkt
dostat si¢ do zatoki mlecznej. Po zakonczeniu podawania nalezy zamoczy¢ wszystkie strzyki w srodku
dezynfekcyjnym przeznaczonym do dezynfekcji strzykow.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji:
Tkanki jadalne: 23 dni.
Mieko: 5 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Unika¢ bezposredniego kontaktu z roztworem. Po zastosowaniu preparatu umy¢ woda z mydtem rece i
skore, ktora miata kontakt z preparatem oraz usung¢ ubranie, ktore zostato zanieczyszczone
preparatem natychmiast po zakonczeniu podawania. Jezeli lek dostat si¢ do oczu nalezy natychmiast
przemy¢ je woda i ptuka¢ przez kolejne 15 minut przytrzymujac otwarte powieki, aby woda mogta
dostac¢ si¢ do calej gatki oczne;.

Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa miedzy pirlimycyng a innymi linkozamidami lub makrolidami.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé tubostrzykawki w oryginalnym
kartonowym pudetku.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytaé ulotke.

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

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

11



| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

EU/2/00/027/001
EU/2/00/027/002
EU/2/00/027/003

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pirsue 5 mg/ml

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Pirlimycyna 50 mg

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

10 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

Roztwor dowymieniowy.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karenc;ji:
Tkanki jadalne: 23 dni.
Mieko: 5 dni.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Pirsue 5 mg/ml roztwér dowymieniowy dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP,

WIELKA BRYTANIA

lub

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pirsue 5 mg/ml roztwoér dowymieniowy dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Pirlimycyna (w postaci pirlimycyny chlorowodorku) 50 mg/10 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanow podklinicznych zapalenia gruczolu mlekowego (mastitis) u krow w laktacji
wywotanego przez Gram-dodatnie ziarniaki wrazliwe na pirlimycyng, w tym gronkowce takie jak
Staphylococcus aureus, gronkowce penicylinazo-dodatnie, penicylinazo-ujemne i koagulazo-dodatnie
oraz paciorkowce takie jak Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactie oraz Streptococcus
uberis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Opornos$¢ na pirlimycyne.

Leczenie zakazen wywolywanych przez bakterie Gram - ujemne takie jak E. coli.

Nie leczy¢ krow, u ktorych wystepuja stwierdzone w badaniu palpacyjnym zmiany w obrebie
wymienia wywotane przez przewlekte podkliniczne zapalenie gruczotu mlekowego.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

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 (krowy mleczne w laktacji).

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

Podawa¢ dowymieniowo.
Poda¢ jedna tubostrzykawke (50 mg pirlimycyny) do kazdej zakazonej ¢wiartki wymienia. Leczenie
sktada si¢ z osmiu podan jednej tubostrzykawki co 24 godziny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W czasie podawania nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do
strzyku i tym samym zredukowa¢ ryzyko zakazenia bakteriami E. coli. Przed podaniem odpowiednio
umy¢ strzyk (i w razie koniecznosci cale wymig). Nalezy takze doktadnie przestrzega¢ ponizszych
instrukcji. Przed rozpoczgciem zabiegu doktadnie umy¢ re¢ce, a nastepnie cale wymige, jezeli jest
zabrudzone. W razie koniecznos$ci wskazane jest umycie strzykow przy uzyciu cieplej wody
zawierajacej odpowiedni srodek myjacy przeznaczony dla krow mlecznych, a nastgpnie doktadne ich
osuszenie. Nastepnie przy pomocy odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego zdezynfekowac strzyki.
Strzyki powinny by¢ umyte w taki sposob, aby po ich przetarciu gazikiem nie pozostawatl na nim
widoczny brud. Do dezynfekcji kazdego strzyku nalezy stosowac¢ osobny recznik. Przed podaniem
antybiotyku nie nalezy dotyka¢ umytych strzykow.

Wstrzykiwanie: Usuna¢ biatg koncowke poprzez odciagnigcie jej do gory. Delikatnie wprowadzié
kaniulg do kanatu strzyku i ostroznie wstrzykna¢ produkt.

Nalezy naciskac¢ na ttok tubostrzykawki ze stalg sitg, delikatnie i powoli, aby wstrzykna¢ calg
zawarto$¢ tubostrzykawki do gruczotu, a nastepnie doktadnie wymasowac ¢wiartke, aby produkt
dostat si¢ do zatoki mlecznej. Po zakonczeniu podawania nalezy zamoczy¢ wszystkie strzyki w srodku
dezynfekcyjnym przeznaczonym do dezynfekcji strzykow.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 23 dni.

Mleko: 5 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ tubostrzykawki w oryginalnym
opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Unika¢ bezposredniego kontaktu z roztworem. Po zastosowaniu preparatu umy¢ woda z mydtem rece i
skore, ktora miata kontakt z preparatem oraz usuna¢ ubranie, ktore zostalo zanieczyszczone
preparatem natychmiast po zakonczeniu podawania. Jezeli lek dostal si¢ do oczu nalezy natychmiast
przemy¢ je woda i pluka¢ przez kolejne 15 minut przytrzymujac otwarte powieki, aby woda mogta
dostac¢ si¢ do calej galki ocznej.

Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa migdzy pirlimycyng a innymi linkozamidami lub makrolidami.

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 lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

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

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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