ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetmulin 125 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win i kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna

Tiamuliny wodorofumaran 125 mg
(w przeliczeniu na tiamuling 101,2 mg )

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,90 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,10 mg

Disodu fosforan bezwodny

Etanol 96%

Woda do wstrzykiwan

Ciecz klarowna, bezbarwna do lekko zotte;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie, kury (kury nioski)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:

- Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez wrazliwe na tiamuling bakterie Brachyspira
hyodysenteriae. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzié
wystepowanie choroby w stadzie.

- Leczenie spirochetozy jelit u $win (biegunki kretkowej lub zapalenia jelita grubego)
wywolanych przez wrazliwe na tiamuling bakterie Brachyspira pilosicoli. Przed uzyciem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

- Leczenie enteropatii proliferacyjnej u $win (zapalenia jelita kretego) wywotanej przez wrazliwe
na tiamuling bakterie Lawsonia intracellularis. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego

nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.
- Leczenie i profilaktyka trzeciorzedowa enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez

bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, w tym powiktanych infekcji wywotanych przez wrazliwe na

tiamuling bakterie Pasteurella multocida. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Kury (kury nioski):



- Leczenie i profilaktyka trzeciorzedowa przewlektych zakazen uktadu oddechowego
wywolanych przez bakterie Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i
zakaznego zapalenia blony maziowej wywotanych przez wrazliwe na tiamuling bakterie Mycoplasma
synoviae. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie
choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat, ktéore mogg otrzymac produkty zawierajgce monenzyne, narazyng lub
salinomycyng¢ w ciggu leczenia tiamuling lub co najmniej siedem dni przed lub po takim leczeniu.
Moze wystapi¢ powazne ograniczenie wzrostu lub $mier¢.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Patrz punkt 3.8 w celu uzyskania informacji na temat interakcji mi¢dzy tiamuling a jonoforami.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Swinie wykazujace zmniejszone spozycie wody i/lub w stanie ostabionym powinny by¢ leczone
pozajelitowo.

Spozycie wody u ptakow moze by¢ obnizone podczas podawania tiamuliny. Najprawdopodobniej u
kurczat jest ono zalezne od stezenia, 500 mg tiamuliny wodorofumaranu (odpowiednik 4 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego) w 4 litrach wody zmniejsza spozycie o okoto 10%, a 500 mg
tiamuliny wodorofumaranu (odpowiednik 4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) w 2 litrach
wody o 15%. Nie wydaje sie¢, aby miato to jakikolwiek niekorzystny wplyw na ogdélne wyniki
produkcyjne ptakow lub skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, ale spozycie wody
nalezy czesto monitorowacé, szczegolnie w upalnych warunkach pogodowych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnych (regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
na temat opornos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z instrukcja zawartg w
podsumowaniu charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ ryzyko
wystepowania bakterii opornych na tiamuling.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiamuling lub parabeny powinny weterynaryjny produkt leczniczy
stosowac z zachowaniem 0stroznosci..

Zaroéwno weterynaryjny produkt leczniczy, jak i weterynaryjny produkt leczniczy rozcienczony w
wodzie do picia moze powodowac reakcje nadwrazliwosci w wyniku kontaktu. Unika¢ kontaktu ze
skorg. Nie pali¢ tytoniu oraz nie pi¢ napojow ani nie spozywac positkow podczas mieszania i pracy z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ odziez ochronng i r¢gkawice ochronne.
My¢ rece po uzyciu. W razie przypadkowego kontaktu ze skora, ptuka¢ duzg iloscia czystej wody.
Zanieczyszczong odziez nalezy usunac.

Unika¢ spozycia weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy. W razie przypadkowego polknigcia, wyptuka¢ usta duzg iloscig wody.



Po przypadkowym potknigciu lub rozlaniu na skorg nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko Rumien,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych obrzek skory
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Kury (kury nioski):
Nie sg znane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja
Produkt moze by¢ stosowany u §win w okresie cigzy i laktacji

Ptaki nie§ne
Produkt moze by¢ stosowany u kur (kur niosek).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wchodzi w interakcj¢ z jonoforami, takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna oraz moze powodowac objawy niedajace si¢ odr6zni¢ od zatrucia jonoforami. Zwierzeta nie
powinny otrzymywac¢ produktow zawierajacych monenzyne, salinomycyn¢ lub narazyng w ciggu
leczenia tiamuling lub co najmniej siedem dni przed lub po takim leczeniu. Produkt moze powodowaé
powazne ograniczenie wzrostu, ataksje, porazenie lub smier¢. W przypadku wystapienia objawow
interakcji nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie zaréwno wody zawierajacej produkt leczniczy -
tiamuling, jak i paszy zawierajacej jonofory. Pasze nalezy usunaé i zastagpi¢ Swiezg pasza
niezawierajacg kokcydiostatykow: monenzyny, salinomycyny lub narazyny. Jednoczesne stosowanie
tiamuliny i dwuwarto$ciowych jonoforowych kokcydiostatykow takich jak kwas lasalowy 1
semduramycyny najprawdopodobniej nie powoduje interakcji, jednak jednoczesne stosowanie
maduramycyny moze prowadzi¢ do ograniczenia wzrostu u kurczat w stopniu od tagodnego do
umiarkowanego. Sytuacja taka jest przej$ciowa, a powrdt do normalnego stanu nastepuje zazwyczaj w
ciggu 3—5 dni po odstawieniu leczenia tiamuling.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Instrukcje dotyczace przygotowania roztworu zawierajacego weterynaryjny produkt leczniczy:




Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia tiamuliny.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

ml M./eterynaryjnego proq’uktu srednia masa ciala (kg) ml weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciata na  x . _ produktu
2, leczonych zwierzqt = s .
dzien leczniczego na litr
Srednie dzienne spozycie wody (litr/zwierze) wody do picia

Do odmierzenia wymaganej ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego stosowac wystarczajaco
doktadne urzadzenie dostgpne na rynku. Do przygotowania wody do picia zawierajgcej weterynaryjny
produkt leczniczy stosowac wylgcznie czyste pojemniki. W celu uzyskania jednorodnosci mieszac
wodg do picia przez co najmniej 1 minute po przygotowaniu.

W przypadku wprowadzania leku do duzych ilosci wody najpierw przygotowac st¢zony roztwor, a
nastepnie rozcienczy¢ do wymaganego stezenia koncowego. Maksymalna rozpuszczalno$é
weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 200 ml/1.

Wodg do picia zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy odswieza¢ lub wymienia¢ co
24 godziny.

Aby unikna¢ interakcji miedzy jonoforami a tiamuling, lekarz weterynarii i hodowca powinni
sprawdzi¢, czy na etykiecie paszy nie podano, ze zawiera ona salinomycyne, monenzyne lub
narazyne.

W przypadku kurczat, w celu uniknigcia interakcji miedzy niezgodnymi jonoforami: monenzyna,
narazyna, salinomycyna i tiamuling, nalezy powiadomi¢ producenta paszy dostarczajacego pasze¢ dla
ptakow o zastosowaniu tiamuliny oraz o tym, ze te kokcydiostatyki nie powinny by¢ zawarte w
paszy ani jej zanieczyszczac.

Jezeli istnieje podejrzenie, ze moze doj$¢ do zanieczyszczenia paszy, przed uzyciem nalezy ja
przebada¢ na obecnos¢ jonoforow.

W przypadku wystapienia interakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie tiamuliny i zastapic ja
$wieza woda do picia. Zanieczyszczong pasze jak najszybciej nalezy usungc i zastapic ja pasza
niezawierajgcg jonoforéw niezgodnych z tiamuling.

Swinie

- Do leczenia dyzenterii $win wywolanej przez bakterie Brachyspira hyodysenteriae.

Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co odpowiada 7 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/100 kg masy ciata) podawana §winiom codziennie w wodzie do picia przez 3 do
5 kolejnych dni w zaleznosci intensywnosci infekcji i/lub czasu trwania choroby.

- Do leczenia spirochetozy jelit u $win (zapalenia jelita grubego) wywotanej przez bakterie
Brachyspira pilosicoli. Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co
odpowiada 7 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata) podawana $winiom
codziennie w wodzie do picia przez 3 do 5 kolejnych dni w zalezno$ci intensywnosci infekcji i/lub
czasu trwania choroby.

- Do leczenia enteropatii proliferacyjnej u §win (zapalenia jelita krgtego) wywotanej przez
bakterie Lawsonia intracellularis. Dawka wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata
(co odpowiada 7 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata) podawana §winiom
codziennie w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

- Do leczenia i profilaktyki trzeciorzedowej enzootycznego zapalenia pluc wywolanego przez
bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, w tym powiktanych infekcji wywotanych przez wrazliwe na



tiamuling bakterie Pasteurella multocida. Dawka wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co
odpowiada 16 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata) podawana codziennie
przez 5 kolejnych dni.

Kury (kury nioski)

Do leczenia 1 profilaktyki trzeciorzedowej przewlektych zakazen uktadu oddechowego

wywotanych przez bakterie Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workdéw powietrznych i
zakaznego zapalenia blony maziowej wywolanych przez bakterie Mycoplasma synoviae. Dawka wynosi
25 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata (co odpowiada 20 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/100 kg masy ciata) podawana codziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

3.10

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

Swinie

3.11

Pojedyncze doustne podanie 100 mg wodorofumaran tiamuliny/kg masy ciata u $win
powodowato hiperwentylacj¢ i dyskomfort brzuszny. W przypadku podania 150 mg tiamuliny
wodorofumaranu/kg masy ciata nie stwierdzono zadnych skutkow dla osrodkowego uktadu
nerwowego z wyjatkiem ospatosci. W przypadku codziennego podawania 55 mg tiamuliny
wodorofumaranu/kg masy ciata przez 14 dni wystgpito przejSciowe §linienie i lekkie
podraznienie zotadka. Uwaza sig, ze tiamuliny wodorofumaran ma odpowiedni indeks
terapeutyczny u §win i nie ustalono minimalnej dawki $miertelne;.

LDso wynosi 1090 mg/kg masy ciata kurczat. Tiamuliny wodorofumaran ma stosunkowo
wysoki indeks terapeutyczny, a prawdopodobienstwo przedawkowania uwaza si¢ za
niewielkie, zwlaszcza w wyniku spozycia wody, w zwigzku z czym w przypadku podawania
nieprawidlowo wysokich st¢zen nastgpuje zmniejszenie spozycia wodorofumaranu tiamuliny.
Kliniczne objawy ostrej toksycznosci u kurczat to wokalizacja, skurcze kloniczne i lezenie w
pozycji boczne;.

Jesli pojawig si¢ oznaki zatrucia, nalezy niezwlocznie usungé wode zawierajacg produkt
leczniczy i zastgpiC ja Swieza, czysta wodg oraz zastosowaé wspomagajace leczenie objawowe.

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

Nie dotyczy.

3.12

Okresy karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata, co odpowiada 7 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata)
Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata, co odpowiada 16 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata)

Kury (kury nioski):

4.

Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QJ01XQO1
4.2 Dane farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriostatycznym nalezgcym do grupy
pleuromutylin i dziata na poziomie rybosomalnym w celu zahamowania syntezy biatek
bakteryjnych.

Tiamulina wykazata wysoki poziom aktywno$ci in vitro u $win i ptakéw w stosunku do bakterii z
gatunku Mycoplasma, jak rowniez Gram—dodatnich bakterii tlenowych (paciorkowce i gronkowce),
beztlenowcow (Clostridia), beztlenowcow Gram—ujemnych (Brachyspira hyodysenteriae,
Brachyspira pilosicoli) i tlenowcoéw Gram—ujemnych (Pasteurella multocida).

Wykazano, ze tiamulina dziata na poziomie rybosomu 708, a jej gtéwnym miejscem wigzania jest
podjednostka 50S. Blokuje ona wytwarzanie biatek u drobnoustrojéw, wytwarzajgc nieaktywne
biochemicznie kompleksy inicjacji zapobiegajgce wydtuzaniu tancucha polipeptydowego.

W europejskich izolatach Brachyspira hyodysenteriae zebranych w latach 1990-2012 minimalne
stezenie hamujace (MIC) wahato si¢ od <0,016 ng/ml do >16 ug/ml, a MICso od <0,063 pg/ml do
4 ug/ml oraz MICy od <0,016 pg/ml do >16 pg/ml.

W europejskich izolatach Brachyspira pilosicoli MIC wahato si¢ w przedziale (cytowania z lat 2006—
2008-2012) od <0,008 do 64 pg/ml, a MICsp od <0,062 pg/ml do 0,125 pg/ml oraz MICo od
0,25 pg/ml do 8 pug/ml.

Badanie wrazliwo$ci bakterii Lawsonia intracellularis jest trudne, poniewaz jest to obligatoryjny
organizm wewnatrzkomorkowy. Wszystkie dane dotyczace MIC tiamuliny okreslone dla szczepow
Lawsonia w UE byly (cytat z 2017 r.) ponizej szacowanej zawarto$ci tiamuliny w jelicie kretym
wynoszacej 0,63 pg/ml.

W izolatach europejskich tiamulina byta wysoce aktywna wobec bakterii Mycoplasma hyopneumoniae
przy MICso wynoszacym 0,016 pg/ml, MICy wynoszacym 0,062 pg/ml i zakresie MIC od 0,002 do
0,125 ug/ml (cytat z 2014 1.).

W przypadku nowszych szczepdw europejskich (2005-2013) i starszych izolatow ogolnoswiatowych
(przed 1997 r.) zakresy MIC byty podobne dla bakterii Mycoplasma gallisepticum i wynosity od 0,001
do 0,037 pg/ml, przy czym warto§¢ MICso wynosita od 0,001 do 0,008 pug/ml, a MICy od 0,025 do
0,031 pg/ml. Nie stwierdzono odpornych szczepow. W przypadku bakterii Mycoplasma synoviae MIC
wahato si¢ od 0,05 do 0,5 pg/ml, MICsy wynosito 0,1 pg/ml, a MICo 0,25 pg/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Swinie

Tiamuliny wodorofumaran jest dobrze wchtaniany przez §winie (ponad 90%) po podaniu doustnym
i dobrze rozprowadzany w organizmie. Po podaniu pojedynczej dawki doustnej 10 mg i 25 mg
tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata Cpax wyniosto odpowiednio 1,03 pg/mli 1,82 pug/ml w
surowicy w przypadku badania z zastosowaniem testu mikrobiologicznego, a Tmax Wynosit

2 godziny dla obu tych dawek. Wykazano, ze koncentruje si¢ on w ptucach, polimorfonuklearnych
leukocytach, a takze w watrobie, gdzie jest metabolizowany 1 wydalany (70-85%) w zotci, a reszta
jest wydalana przez nerki (15-30%). Wiazanie biatka w surowicy wynosi okoto 30%.

Tiamulina, ktora nie zostata wchtonigta ani zmetabolizowana, przenika do jelita grubego. Stezenie
tiamuliny w jelicie grubym oszacowano na 3,41 pg/ml po podaniu 8,8 mg tiamuliny
wodorofumaranu na kilogram masy ciata.



Kury (kury nioski)

Tiamuliny wodorofumaran jest dobrze wchtaniany przez kurczeta (70-95%) po podaniu doustnym i
osiaga szczytowe stezenie w ciggu 2-4 godzin (Tmax 2,85 godziny). Po podaniu 50 mg tiamuliny
wodorofumaranu/kg masy ciata w postaci pojedynczej dawki Cmax wyniosto 4,02 ug/ml w surowicy
w przypadku badania metoda mikrobiologiczna, a po podaniu 25 mg/kg wynidst on 1,86 ug/ml.
Stezenie tiamuliny wodorofumaranu w wodzie do picia wynoszace 250 ppm (0,025%) $rednio w
surowicy w ciagu 48—godzinnego okresu przyjmowania leku powodowalo stezenie 0,78 pg/ml
(zakres 1,4-0,45 pg/ml), natomiast 125 ppm (0,0125%), 0,38 pg/ml (zakres 0,65-0,2 ug/ml) w
przypadku kurczat w wieku o$miu tygodni.

Wiazanie biatka w surowicy wynosito okoto 45%. Rozprzestrzenia si¢ ono w organizmie i
wykazano, ze koncentruje si¢ w watrobie i nerkach (miejsca wydalania) oraz w ptucach (poziom
30 razy wyzszy niz w surowicy). Wydalanie odbywa si¢ gtownie przez z61¢ (55-65%) 1 nerki (15-
30%), co jest charakterystyczne dla metabolitéw mikrobiologicznie nieaktywnych, i jest do§¢
szybkie — 99% dawki w ciggu 48 godzin.

Wplyw na Srodowisko

Tiamulina rozktada si¢ powoli w glebie i moze gromadzi¢ si¢ przez lata.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostgpny w:

- 1 litrowej butelce z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknigtej zakretka z polipropylenu
(PP) i ptytka uszczelniajgca z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).

- S-litrowym stoiku z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknietym Zzebrowang zakretkg z
HDPE z pier$cieniem umozliwiajgcym stwierdzenie proby otwarcia.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

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

2869/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/04/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




