CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwor do wstrzykiivela bydta, koni, pséw i kotéw

Nerfasin vet. 20 mg/ml, solution for injection foattle, horses, dogs and cats
(AT, BE, CZ, DK, EL, FI, FR, HU, IS, LU, NL, NO, SE&nd SK)

Nerfasin 20 mg/ml, solution for injection for catthorses, dogs and cats
(ES, IE, IT, PT and UK)

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (jako chlorowodorek) 20,0 mg
(co odpowiada 23,31 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwiergt

Bydto, konie, psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docel@mgatunkow zwierzt

Sedacja.
Premedykacja w patzeniu z anestetykami.

4.3 Przeciwwskazania

* Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanegjczynry lub na dowolne substancije
pomaocnicze.
Ze wzgkdu na zwiotczajce mesnie wiasciwosci leku, nie stosowaw przypadku niedrmosci
przewodu pokarmowego géynoze dogé¢ do nasilenia giobjawow niedrénosci oraz maliwego
wystgpienia wymiotow.

* Nie stosowau zwierat z ciezkim updledzeniem funkcji nerek lub atroby, zaburzeniami uktadu
oddechowego, zaburzeniami czyécicserca, hipotensji i/lub wstgu.

* Nie stosowéau zwierzt chorych na cukrzyc

* Nie stosowéau zwierzt z histori drgawek.

» Nie stosowau cieht ponizej 1 tygodniazycia, zrebigt ponizej 2 tygodnizycia oraz u szczegtii
kociat ponizej 6 tygodniazycia.

* Nie stosowé pod koniec ¢jzy (niebezpieczestwo przedwczesnego porodu), z gtkjem porodu
(patrz punkt 4.7).



4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiet

Konie:

« Ksylazyna hamuje prawidtanperystaltyk jelit. Z tego wzgédu naley ja stosowad u koni tylko w
stanach kolkowych nie reagajych na podanie preparatoéw przeciwbélowych. Kalmika
podawania ksylazyny u koni z nieprawidtowym funkepavaniem jelita grubego.

« U koni po podaniu ksylazyny me wystpi¢ niecke¢ do poruszania sj dlatego te gdy tylko jest
to mazliwe lek naley podawa w miejscu, w ktorym édzie prowadzone leczenie/badanie.

* Nalezy zachowa ostraznos¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

* U koni z chorobami lub nieprawidtowym funkcjonawem uktadu oddechowego gedogé do
nasilenia si duszndci zagraajacychzyciu.

* Nalezy podawa najnizsz mozliw g zalecan dawlke.

* Polczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykaomiipno by przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgdhiat sktad produktéw, ich dawekoraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki magby¢ rézne w zalenosci od pozostatych zastosowanych anestetykéw.

Koty i psy:

« Ksylazyna hamuje prawidtaynperystaltyk jelit. Moze ona spowodowaniepazadary sedaci
niekorzysta w trakcie badania rentgenowskiegmadka i pocatkowej czsci jelit, gdyz prowadzi
do nagromadzenia wotagdku gazu i nie pozwala na prawidigwterpretag wyniku badania.

e U pséw ras brachycefalicznych z chagaltdg oddechowych lub wadlgnczynndgcia uktadu
oddechowego m rozwirg¢ Sie zagraajacazyciu dusznéc.

* Polczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykaomiipno by przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgdhiat sktad produktéw, ich dawekoraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki magby¢ rézne w zalenosci od pozostatych zastosowanych anestetykdw.

Bydto:
« Przeuwacze g bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Bydio zeykizy matych dawkach

pozostaje w pozycji stagej, jednake niektore ze zwiest mogs si poktad&. Przy najwyszych z
zalecanych dawek wkszai¢ ze zwierat si¢ kladzie, niektére z nich w pozycji bocznej.
« Po podaniu ksylazyny motoryka czepcomeaczowa ulega spowolnieniu. M®to prowadz do
wystgpienia wz@¢. Zaleca si nie karmé oraz nie pai zwierzt na kilka godzin przed podaniem
ksylazyny.
U bydta zdolné¢ odbijania, kaszlu oraz potykania nie znika, atd festabiona podczas sedacji.
Zaleca s baczne obserwowanie bydfa podczas odzyskiwaniggrnaci: zwierzta powinny
pozostawé w pozycji mostkowej.
U bydta skutki zagraajace zyciu mog; si¢ pojawic po podaniu domggniowym powyzej 0,5 mg/kg
masy ciata (niewydolnig oddechowa i kgzeniowa). Wymagane jest gd podawanie bardzo
doktadnie wyliczonej dawki.
* Polczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykaomiipno by przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgdhiat sktad produktéw, ich dawekoraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki magby¢ rézne w zalenosci od pozostatych zastosowanych anestetykdw.

4.5  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejz

Zwierzeta trzyma w spokojnym miejscu, poniewanog one reagowana bodce zewstrzne.
Unika¢ podawania daetniczego.

U lezacego bydta mee czasami déf do wzd:¢. Mozna tego unikec poprzez pozostawienie zwigtz
W pozycji mostkowej.

Aby unikng¢ aspiracjisliny lub pokarmu, nakey obnizy¢ gtowe i szyje zwierzcia. Przed
zastosowaniem produktu nie pod@vpmkarmu ani nie péizwierzcia.

e Starsze i wycikczone zwiergta g bardziej wraliwe na ksylazyn, podczas gdy nerwowe i
nadpobudliwe zwiekta mog wymaga& odpowiednio wyszych dawek.



e W przypadku odwodnienia, ksylazynalezy stosowd z rozwag.

e U pséw i kotdw zazwyczaj w przegu 3-5 minut po podaniu ksylazyny wgistija wymioty.
Zaleca s gtodéwle u psow i kotow na 12 godzin przed opegaoplezry umazliwi ¢ swobodny
dostp do wody do picia.

« Premedykacja u kotow i pséw z zastosowaniem atyapoze zmniejszy linienie oraz
bradykardg.

* Nie naley przekracza zalecanej dawki.

e Po podaniu zwierta powinny odpoczywaw spokojnym miejscu do momentu grgiiccia
petnego dziatania produktu.

» Zaleca sj ochtodzt zwierzta gdy temperatura otoczenia jest pegjy25 °C i utrzymywéa
zwierzta ciepte przy niskich temperaturach.

« Przy bolesnych procedurach, ngi@odawa ksylazyre w pokczeniu z miejscowym lub ogélnym
znieczuleniem.

» Ksylazyna wywotuje okrdony stopigé ataksji; dlatego tenalery ja stosowa ostraznie przy
procedurach dotygzych kaiczyn oraz przy kastracjach u koni w pozycji stej.

« Leczone zwierga powinny by monitorowane do catkowitego gptenia dziatania (np. funkcje
serca i oddechowe, tak w fazie pooperacyjnej) oraz odseparowane w agknigcia agresji ze
strony innych zwierg.

* W przypadku podawania u mtodych zwigltnalezy przeczyté ograniczenia dotygze wieku
zawarte w punkcie 4.3. W przypadku zamiaru zastas@avproduktu u mtodych zwiegiz poniej
wymienionej granicy wieku, lekarz weterynarii powein dokona oceny bilansu korzgi/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

« Nalezy zachowa érodki ostranosci w celu unikng¢cia samoiniekciji. Po przypadkowym potkoiu
lub samoiniekcji, naley niezwtocznie zwrddi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi
ulotke informacyjn, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na nitiwosé
wystgpienia uspokojenia polekowego i zmiadniénia ttniczego krwi.

* Nalezy unikat kontaktu ze skar oczami i btog sluzows.

* W przypadku kontaktu produktu z odstemiskor nalezy niezwtocznie zm§ skor duza iloscia
wody.

* Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajslelj@ bezpdrednim kontakcie ze
skon.

* W przypadku niezamierzonego przedostarigpsiduktu do oka, natg przemy oko duzg ilosciag
swiezej wody. W razie wygpienia objawow nalgy zwrécié sie 0 pomoc lekarsk

* W przypadku podawania produktu leczniczego pkzdset w cigzy, powinna ona pod§
szczegOlngrodki ostranaosci, zabezpieczage przed samowstrzykggiiem, z uwagi na madiwosé
wystgpienia skurczédw macicy i zmniejszenidrgenia ttniczego ptodu po przypadkowym
naraeniu ogolnoustrojowym.

Wskazéwka dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonisteceptoréw alfa2-adrenergicznych; jej wchimne maze wywota zalezne od
dawki objawy kliniczne, takie jak uspokojenie palele, depresjasnodka oddechowego,
bradykardia, hipotensja, suciéov jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano révink®@morowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodyemaraipowinny b§ leczone objawowo.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Zasadniczo magwyshpic¢ dziatania niepgadane typowe dla agonistéw alfa2-adrenergicznydtie ta
jak bradykardia, odwracalna arytmia oraz hipoterdjaze dog¢ do oddziatywania na termoregulaci
w wyniku czego mge dog¢ do obnkenia lub wzrostu temperatury ciata w zalesci od temperatury
otoczenia. Zaburzenia oddychania i/lub zatrzymadechu mogwystpi¢, w szczegoln€ci u
kotow.



Koty i psy

« Koty i psy czsto wymiotuj podczas sedacji indukowanej ksylazypwltaszcza gdy byty przed

chwilg karmione.

U zwierat maze wysgpi¢ intensywnelinienie po podaniu ksylazyny w iniekciji.

Pozostate dziatania niepgmlane u psow i kotéw to: gienie mesni, bradykardia z blokiem

przedsionkowo-komorowym, hipotensja, zmniejszorgttké oddechdw, poruszaniessiv

odpowiedzi na silne bade stuchowe, hiperglikemia oraz 2k$zone oddawanie moczu u kotow.

U kotow ksylazyna wywotuje skurcze macicy coamaskutkowa przedwczesnym porodem.

« U pséw dzialania niepgadane § bardziej zauwzalne po podaniu podskérnym w poréwnaniu z
podaniem dominiowym, a jego skutek (skuteczdd jest w mniejszym stopniu przewidywalny.

» U psow ras podatnych, z duklatka piersiows (dog niemiecki, seter irlandzki) zgtaszano w
rzadkich przypadkach wygiienie wzg¢.

* U zwierat poddanych anestezji, zwtaszcza podczas otagdwkresie wracania do petnej
swiadomaci, w rzadkich przypadkach, obserwowano zaburzssieowo-oddechowe
(zatrzymanie akcji serca, duszni spowolnienie oddechu, olkkzptuc, hipotensja) oraz objawy
neurologiczne (drgawki, prostracja, zaburzenia ng§ti zrenic, deenie).

Bydto
« U bydta ksylazyna mee wywota przedwczesny pordd, hamuje rownimplantacg komorki

jajoweyj.

» Bydto, ktére otrzymato wysokie dawki ksylazynyatu czasami lgne stolce przez 24 godziny od
podania.

* Inne dziatania niepadane to chrapaniélinotok, atoniazwacza, atoniaegyka, zwracanie
pokarmu, wzgcia, nosowyswist krtaniowy, hipotermia, bradykardia, zkszone oddawanie
moczu, odwracalne wypaditie pgcia.

« U bydta dziatania nieggdane g bardziej widoczne po podaniu dagniowym niz dazylnym.

Konie

« Konie czsto st poa co jest efektem sedaciji.

Ostily bradykardg i zmniejszog liczbe oddechéw zgtaszano zwtaszcza u koni.

Zwykle po podaniu u koni dochodzi do prim#pwego wzrostu, a naginie spadku énienia krwi.

Zgtaszano ogstsze oddawanie moczu.

Drzenie mgsni oraz poruszaniesjest maliwe jako odpowied na gwattowne batte akustyczne

i fizyczne. Chocia rzadko, to zgtaszano gwattowne reakcje po podesylazyny u koni.

« Ataksja oraz odwracalne wypadaie pgcia maze nasipic.

« W rzadkich przypadkach ksylazyna mavywota tagodm kolke poniewa perystaltyka jelit ulega
czasowemu zmniejszenistodkiem zapobiegawczym jest niepodawanie pokarmeatkmwitego
usgpienia dziatania produktu.

Czestotliwose wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz regub:

- bardzo czsto (wkcej niz 1 na 10 leczonych zwiegtzwykazupcych dziatanie(a) niegadane) w
jednym cyklu leczenia

- czsto (wiecej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwiety

- niezbyt czsto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiety

- rzadko (wécej niz 1, ale mniej i 10 na 10000 leczonych zwiety

- bardzo rzadko (mniej il na 10000 leczonych zwiatzwtaczapc pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Jakkolwiek badania laboratoryjne na szczurach mieazatyzadnego dzialania teratogennego lub
fetotoksycznego, stosowarodukt w dwdch pierwszych trymestrachzgi nalery jedynie po
dokonaniu przez prowagego lekarza weterynarii oceny bilansu kécityyzyka wynikajcego ze
stosowania produktu.

Nie stosowa w p&niejszych etapachgiy (szczegdlnie u bydta i kotéw) z vagkiem porodu,
poniewa ksylazyna powoduje skurcze macicy i zaavywota& przedwczesny porod.

Nie stosowé u bydta po podaniu komorek jajowych ponieveavickszone skurcze macicy mpg
obnizy¢ szanse na implantadkomorki jajowej.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne leki o drodkowym dziataniu neurodepresyjnym (barbiturararkotyki, anestetykisrodki
uspokajajce, etc.) mogwzmacnigé osrodkowe dziatanie neurodepresyjne przy podaniwiakgm.
Dawki lekow mog wymaga zmniejszenia. Ksylazynpowinno s¢ stosowad ostraznie w pojczeniu

Z neuroleptykami lubrodkami uspokajacymi.

Ksylazyna nie powinna ldystosowana w patzeniu lekami sympatykomimetycznymi takimi jak
epinefryna, poniewamaoze dogé¢ do wystpienia arytmii komorowe;.

Zgtaszanoze réwnoczesne dgine podawanie sulfonamidéw z alfa-2 agonistamzenpowodowa
arytmie serca, ktora me by $miertelna. Chocianie zgtaszano takiego dziatania u koni poddanych
sedacji ksylazys to jednak nie zalecaggpodawania produktow zawiegaych
trimetoprim/sulfonamid.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podania
Bydto: dazylnie, domisniowo.

Konie: daylnie.

Psy: domgsniowo.

Koty: domisniowo, podskornie.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, hajak najdoktadniej okrdi¢ mag ciata.
Podanie daylne naley wykonywa powoli, zwlaszcza u koni.

Bydto:

Dawkowanie:

Dawkowanie u bydta

Poziom dawki* ksylazyna Nerfasin vet. 20 Nerfasin vet.20

(mg/kg) mg/ml mg/ml
(ml/100 kg) (mlI/500 kg)

A. Domiegsniowo

I 0,05 0,25 1,25

Il 0,1 0,5 2,5

I 0,2 1 5

\Y 0,3 1,5 7,5

B. Dazylnie

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

Il 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

I 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

*Dawka 1: Sedacja z lekkim obmniem nagicia migsniowego. Zdolné¢ do utrzymania pozycji
stojgcej zachowana.

Dawka 2: Sedacja ze znacznym aigmiem nagicia misniowego i niewiellg analgezj. Zwierzta
zwykle pozostaj w pozycji stojcej, ale niektore z nich magie poktadd.

Dawka 3: G¢boka sedacja, dalszy spadek rajgsi misniowego oraz pewien stogi@nalgez;ji.
Zwierzeta lezg.

Dawka 4: Bardzo gboka sedacja, znaczny spadek geipi migsniowego oraz znaczny stogie
analgezji. Zwiergta lezg.

Konie
Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,6-1 mg ksylazyny na kg masyciat
(3-5 ml produktu na 100 kg masy ciata).

Psy
Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,5-3 mg ksylazyny na kg masyciat
(0,025-0,15 ml produktu na 1kg masy ciata).



Koty
Dawkowanie: pojedyncze podanie dogdniowe lub podskérne w daw€e5-1 mg ksylazyny na kg

masy ciala.
(0,025-0,05 ml produktu na 1kg masy ciala).

Korek nie powinien b§ przekluwany wgcej niz 20 razy.
Liczba przekté powinna by zapisywana na opakowaniu zexstranym.

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

W przypadku przypadkowego przedawkowaniazendog¢ do arytmii serca, hipotensji, znacego
osrodkowego dziatania neurodepresyjnego oraz niewy®oi oddechowej.

Zgtaszano réwniewystpienie drgawek po przedawkowaniu ksylazyny. Efektldnia ksylazyny
moze zostéd zmniejszony po podaniu agonistéw alfa2-adrenenyici.

W przypadku leczenia niewydolém oddechowej wywotanej przez ksylazyizaleca si uzycie
sztucznego oddychania z lub bez stymulatorow oddégh. doksapram).

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 1 dzie
Mieko: zero godzin
Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzie
Mieko: zero godzin

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajgie - ksylazyna
Kod ATC vet: QNO5CM92

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

» Ksylazyna nalgy do agonistéw receptora alfa2-adrenergicznego.

* Ksylazyna jest agonisteceptora alfa2-adrenergicznego, dzigggoprzez stymulagj
osrodkowych i obwodowycli2-adrenoreceptorow. Poprzegadkows stymulacg o.2-
adrenoreceptoréw, ksylazyna wykazuje silne dziatpnzeciwbodlowe. Opréaz2-adrenergicznej
aktywndgci, ksylazyna ma dziatantel-adrenergiczne.

« Ksylazyna wywoluje take relaksag miesni szkieletowych poprzez zahamowanie przekawa

mig¢dzyneuronalnego na poziomigrodkowym w OUN. Wiaciwosci analgetyczne ksylazyny oraz

relaksacja misni szkieletowych wykazgjznaczne rinice medzygatunkowe. Zazwyczaj
odpowiednia analgezja zostanieagsiigta tylko w poiczeniu z innymi produktami.

« U wielu gatunkow, podanie ksylazyny powoduje kiét czasie wzrost énienia ttniczego z
nastpujacym po nim dtaszym okresem hipotens;ji i bradykardii. Te kontrgstel ze sodpzmiany
w cisnieniu gtniczym g prawdopodobnie zwrane a2- i al-adrenergiczpaktywndcia
ksylazyny.

« Ksylazyna wykazuje réwniekilka efektow endokrynologicznych. Insulina (pogzzi2-receptory
w komorkachB trzustki, ktore hamygjuwalnianie insuliny), ADH (obabna produkcja ADH,
powoduje poliurg) oraz FSH (obrione) zgtaszaneygako podatne na wptyw ksylazyny.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzykngciu domegsniowym dochodzi do szybkiego wchtaniania (i aktyweip

Poziom leku ogiga maksymalpwartas¢ gwattownie (zwykle w eigu 15 minut) a nagpnie spada
wyktadniczo. Ksylazyna jest zasadrganiczig wysoce rozpuszczamw ttuszczach ktora
charakteryzuje sirozlegh i gwattowry dyfuzjg (Vd 1,9-2,7). Kilka minut po iniekcji dgylnej

wysokie s¢zenie jest ogigane w nerkach, atrobie, OUN, przysadce oraz przeponie. Wysje
bardzo gwattowny transfer z nagézigrwionosnych do tkanek.

Biodostpnasé po podaniu dominiowym jest niecatkowita i rna od 52-90% u pséw do 40-48% u
koni. Ksylazyna jest metabolizowana wzgim stopniu i eliminowana gwattownie (£70% z moczem,
podczas gdy z katem +30%). Gwattowna eliminacjdaayny najprawdopodobniej ma zzek z
duzym stopniem metabolizmunz gwattownym wydalaniem z nerek niezmienionej &gyhy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Sodu chlorek

Sodu wodorowglan (do ustalenia pH)
Kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2  Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 3 lata
Okres wanasci produktu po pierwszym otwarciu opakowania béppaniego: 28 dni

6.4  Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpgwedniego

Fiolki (10 ml, 30 ml oraz 50 ml) z bezbarwnego sziipu Il, zamknjte korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem w pudetekturowym zawierggym odpowiednio
10 ml, 25 ml lub 50 ml produktu.

Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2284/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 07/06/2013

Data przedhzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Do podawania wycznie przez lekarza weterynarii.



