PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro prasata, kura domaciho a krtty

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

364,2 mg tiamulinum (odpovida 450,0 mg tiamulini hydrogenofumaras)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Povidon

Monohydrat laktosy

Bilé az svétle zIuté granule.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata, kur domaci a kruty.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Prasata

Lécba dyzentérie prasat vyvolané Brachyspira hyodysenteriae citlivou na tiamulin. Pfed pouzitim
veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

Lécba spirochetozy tlustého stieva prasat (kolitidy) vyvolané Brachyspira pilosicoli citlivou na
tiamulin. Pfed pouZzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni
ve stade.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis citlivou na
tiamulin. Pfed pouzitim veterinarniho 1écivého piipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni
ve stadé.

Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, véetné infekci
komplikované Pasteurella multocida citlivymi na tiamulin. Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

Lécba pleuropneumonie vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae citlivym na tiamulin. Pfed
pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.



Kur domaci

Lécba a metafylaxe chronického respiracniho onemocnéni vyvolaného Mycoplasma gallisepticum a
zanétu vzdusnych vaki a infekeni synovitidy vyvolanych Mycoplasma synoviae citlivymi na tiamulin.
Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt stanovena piitomnost onemocnéni v hejnu.

Krity

Lécba a metafylaxe infekéni sinusitidy a zanétu vzdusnych vakt vyvolanych Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae citlivymi na tiamulin.
Pted pouzitim je tieba stanovit pfitomnost onemocnéni v hejnu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u prasat a dribeze, kterd by mohla byt medikovéna pfipravky obsahujicimi ionofory, jako
je monensin, narasin nebo salinomycin, béhem terapie tiamulinem nebo alespon sedm dni pted nebo
sedm dnti po terapii tiamulinem. Nasledkem mtze byt vyrazné zpomaleni ristu nebo uhyn.

Viz bod 3.8 s informacemi tykajicimi se interakci mezi tiamulinem a ionofory.

3.4  Zvlastni upozornéni

Zvirata se snizenym piijmem vody a/nebo zvifata v oslabeném stavu by méla byt 1éCena parenteralné.
Béhem podavani tiamulinu mize u lé¢ené dribeze dojit ke snizeni ptijmu vody. U kura domaciho se
tento efekt jevi jako zavisly na koncentraci — podani 500 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida
1,11 g veterinarniho 1éc¢ivého piipravku) ve 4 litrech vody vede ke snizeni pfijmu vody pftiblizné o 10
%, zatimco stejna davka rozpusténa ve 2 litrech vody snizuje pfijem pfiblizné o 15 %. Toto snizeni
pfijmu nema pravdépodobn¢ zadné nezadouci ucinky na celkovou uZzitkovost ani na G¢innost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ale je tieba pravidelné sledovat pfijem vody, zejména v horkém
pocasi. U krtt je ovlivnéni pfijmu vody znatelné&jsi, dochazi ke snizeni ptiblizn€ o 20 %, a proto se
doporucuje nepiekracovat koncentraci 500 mg tiamulin hydrogen fumaratu na 2 litry pitné vody.
ZlepSenim zoohygienické praxe a dikladnym ¢isténim a dezinfekci je mozno zabranit dlouhodobému
nebo opakovanému pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv143tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhua zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zalozeno na vysledku stanoventi citlivosti bakterii
izolovanych ze zviiete. Pokud to neni mozné, méla by byt 1éCba zalozena na mistnich (regionalnich, na
urovni farmy) epizootologickych informacich tykajicich se citlivosti cilové bakterie. Nevhodné pouziti
ptipravku mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici tiamulinu.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Zabrante ptfimému kontaktu s kiizi, o¢ima, sliznicemi a vdechnuti prachu. Pi nakladani s veterinarnim
1écivym piipravkem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostredky skladajici se z ochranného
odévu, nepropustnych gumovych rukavic, ochrannych bryli a jednorazového respiratoru s polomaskou
vyhovujiciho evropské normé& EN 149 nebo respiratoru pro opakované pouziti podle evropské normy
EN 140 s filtrem podle normy EN 143.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i ihned vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim ¢isté tekouci vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
1ékafi.

Kontaminovany odév odstranite a potiisnénou ktzi ihned omyjte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabrante nahodnému poziti. V pfipadé¢ nahodného poziti vyhledejte ihned I€¢kaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu lékari.



Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem.

Zvl14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi vzacné Zarudnuti

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat,

Srel
véetné ojedinélych hlaseni): Otok kuze

"ehky

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:
Lze pouzit u prasat béhem biezosti a laktace.

Nosnice:
Lze pouzit u nosnic.

Plodnost:
Lze pouzit v rodi¢ovskych chovech kura domaciho a krtt.

rwe 7

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

O tiamulinu je znamo, ze u n¢j dochazi k interakcim s ionofory jako je monensin, salinomycin a
narasin nerozli§itelnym od ionoforové toxikozy. Proto se zviratiim nesmi soucasn¢, resp. nejmén¢ 7
dni pfed a 7 dni po podéni tohoto veterinarniho 1écivého piipravku, podavat jiné ptipravky obsahujici
monensin, narasin nebo salinomycin. Mlze dojit k vyraznému zpomaleni rlstu, ataxii, paralyze ¢i
uhynu.

Pokud se objevi ptiznaky interakce, okamzité¢ ukonéete podavani tiamulinem medikované pitné vody i
ionofory kontaminovaného krmiva. Krmivo je nutné odstranit a nahradit cerstvym krmivem, které
neobsahuje antikokcidika, monesin, salinomycin nebo narasin.

Soubézné podani tiamulinu a bivalentnich ionoforovych antikokcidik, lasalocidu a semduramicinu,
pravdépodobné nevyvolava zadné interakce, avSak soubézné uzivani maduramicinu maze u kura
domaciho vést k mirnému az sttednimu zpomaleni rastu. Stav je piechodny a béhem 3-5 dnti po
ukonceni 1é¢by tiamulinem obvykle dojde k zotaveni.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode¢.

Pti medikaci velkych objemt vody nejprve pfipravte koncentrovany roztok a potom jej fed’te na
pozadovanou kone¢nou koncentraci.



Kazdy den je nutné pfipravit Cerstvy roztok pitné vody s tiamulinem.

Za ucelem zajisténi spravné davky je tfeba Zivou hmotnost stanovit co nejpiesnéji. Piijem medikované
pitné vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K dosazeni spravného davkovani mtze byt nutné
pfislusnym zptisobem upravit konecnou koncentraci tiamulinu v podavaném roztoku. Aby nedoslo k
nezadoucim interakcim ionofort a tiamulinu, musi veterinaf nebo chovatel zkontrolovat, zda se na
obalu krmiva neuvadi, Ze obsahuje salinomycin, monensin a narasin.

U kura domaciho a krit je z divodu piedejiti nezadoucim interakcim tiamulinu s ionofory
monensinem, salinomycinem a narasinem rovnéz potfebné uvédomit vyrobnu dodavajici krmivo o
budoucim podani tiamulinu a upozornit, ze do pfipravovaného krmiva nesméji byt tyto ionofory
zamichany, ani jimi nesmi byt krmivo kontaminovano.

Pted pouzitim musi byt krmivo otestovano na piitomnost ionoford, pokud existuje podezieni, Ze
mohlo dojit ke kontaminaci krmiva.

Pokud dojde k interakci, okamzité ukoncete podani vody medikované tiamulinem a nahrad’te ji
cerstvou pitnou vodou. Co nejdrive odstraiite kontaminované krmivo a nahrad’te jej krmivem, které
neobsahuje ionofory nekompatibilni s tiamulinem.

Ptesna denni koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku by méla byt stanovena na zaklade
doporucené davky a celkové hmotnosti zvitat ur¢enych k 1é¢bé, a to vypoctem podle nasledujiciho
vzorce:

Davka (mg veterinarniho Primérna ziva

1é¢ivého piipravku x  hmotnost (kg)

na kg zivé hmotnosti a den zvitat, ktera se maji  =...mg veterindrniho 1é¢ivého
1&¢it ptipravku na litr pitné vody

Primérna denni spotieba vody (v litrech) pro tofo a den’

Kur doméci:

Lécba a metafylaxe chronického respiracniho onemocnéni vyvolaného Mycoplasma gallisepticum,
zénétu vzdusnych vaki a infekcni synovitidy vyvolané Mycoplasma synoviae:

25 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida 55,6 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) /kg zivé
hmotnosti a den, podavat po dobu 3 az 5 po sobé nasledujicich dnd.

Kraty
Lécba a metafylaxe infek¢ni sinusitidy a zanétu vzdusnych vakt vyvolanych Mycoplasma

gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis:
40 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida 88,9 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) /kg zivé
hmotnosti a den, podavat po dobu 3 az 5 po sobé nasledujicich dnd.

Prasata

Lécba dyzentérie prasat vyvolané Brachyspira hyodysenteriae:

8,8 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida 19,6 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) /kg zivé
hmotnosti a den, podavat prasatim v pitné vodé po dobu 3 az 5 po sobé nasledujicich dnti v zavislosti
na zavaznosti infekce a/nebo délce trvani onemocnéni.

Lécba stievni spirochetozy prasat (kolitidy) vyvolané Brachyspira pilosicoli:

8,8 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida 19,6 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) /kg zivé
hmotnosti a den, podavat prasatim v pitné vod¢ po dobu 3 az 5 po sob¢ nésledujicich dnti v zavislosti
na zavaznosti infekce a/nebo délce trvani onemocnéni.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitis) vyvolané Lawsonia intracellularis:
8,8 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida 19,6 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) /kg zivé
hmotnosti a den, podavat prasatim v pitné vodé po dobu 5 po sob¢ jdoucich dnti.



Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, véetné infekcei,
komplikovanych Pasteurella multocida, citlivymi na tiamulin:

20 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida 44,4 mg veterindrniho 1é¢ivého pripravku) /kg zivé
hmotnosti a den, podavat po dobu 5 po sob¢ jdoucich dnd.

Lécba pleuropneumonie vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae, citlivym na tiamulin:
20 mg tiamulin hydrogen fumaratu (odpovida 44,4 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) /kg zivé
hmotnosti, podavat po dobu 5 po sobé jdoucich dnil.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici prostiedky.
Maximalni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je 10 gram/litr.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kur domici a krity:

Pokud jde o drlibez, tiamulin ma relativné vysoky terapeuticky index a pravdépodobnost predavkovani
je povazovana za nizkou, zejména proto, Ze piijem vody, a tudiz i tiamulinu, je sniZeny, jestlize se
podavaji mimotadné vysoké koncentrace. Hodnota LD50 je 1090 mg/kg Zivé hmotnosti pro kura
domaciho a 840 mg/kg zivé hmotnosti pro kriity. Klinické ptiznaky akutni toxicity u kura domaciho
jsou vokalizace, klonické kiece a poloha vleze na boku. U kriit zahrnuji pfiznaky akutni toxicity
klonické ktece, polohu na boku nebo na zadech, salivaci a ptozu vicek.

Prasata:

Jednorazova peroralni davka 100 mg tiamulinu/kg zivé hmotnosti vyvolala u prasat prohloubené
dychani a abdominalni potize. Pti davce 150 mg tiamulin u na kg zivé hmotnosti nebyly zaznamenany
zadné ucinky na centralni nervovou soustavu, s vyjimkou zklidnéni. Pii ddvce 55 mg tiamulinu/kg
zivé hmotnosti denné, podavané po dobu 14 dnu, doslo k pfechodnému slinéni a mirnému podrazdéni
zazivaciho traktu. Pfedpoklada se, Ze tiamulin ma u prasat odpovidajici terapeuticky index a
minimalni letalni davka nebyla u prasat stanovena. Pokud se objevi ptiznaky intoxikace, okamzité
odstraiite medikovanou vodu a nahrad’te ji ¢erstvou vodou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Prasata

Maso a droby: 2 dny (pfi davce 8,8 mg tiamulin hydrogen fumaratu (coz odpovida 19,6 mg
veterinarniho 1é¢ivého piipravku)/kg zivé hmotnosti).

Maso: 4 dny (pii ddvce 20 mg tiamulin hydrogen fumaratu (coz odpovida 44,4 mg veterinarniho
1é¢ivého pripravku)/kg zivé hmotnosti).

Kur domaci
Maso a droby: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lhtt.

Krity
Maso a droby: 6 dnti



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01XQO01
4.2 Farmakodynamika

Tiamulin hydrogen fumarat je polysyntetické diterpenové antibiotikum. Mechanismus G¢inku spociva
v inhibici syntézy bilkovin na urovni ribozomt u citlivych bakterii. Jedna se o bakteriostatické
antibiotikum a spektrum ptisobeni zahrnuje: porcinni a aviarni druhy Mycoplasma, grampozitivni
aerobni bakterie (streptokoky a stafylokoky) anaerobni (klostridie), gramnegativni anaerobni
(Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli), a gramnegativni aerobni (Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida).

U tiamulinu bylo prokazano, ze je i¢inny na ribozomalni Grovni 70S. Primarni vazebné misto je na
podjednotce 50S a pravdépodobné sekundarni vazebné misto je v miste spojeni podjednotek 50S a

......

komplexy, které brani prodluzovani polypeptidového fetézce.

Lze dosahnout i baktericidnich koncentraci, avsak zavisi na konkrétnim druhu bakterie. U Brachyspira
hyodysenteriae a Actinobacillus pleuropneumoniae mohou byt pouhym dvojnasobkem MIC
(minimdlni inhibi¢ni koncentrace), ale v ptipadé Staphylococcus aureus mohou dosdhnout az 50 — 100
nasobku bakteriostatické koncentrace. Distribuce MIC tiamulinu vici bakteriim Brachyspira
hyodysenteriae je bimodalni, coz naznacuje sniZzenou citlivost nékterych kment viici tiamulinu. Kvtli
technickym omezenim je obtizné testovat in vitro citlivost bakterie Lawsonia intracellularis.

Vyzkum in vitro ukazal, Ze rezistentni mutanty bakterii se mohou vyvinout po vicendsobném
pasazovani tzv. vicestupiiovy nastup rezistence. Vyvoj rezistence u mykoplasmat je pomalejsi. Byla
pozorovana rezistence B. hyodysenteriae a jeji vyskyt se muze liSit v zavislosti na geografické oblasti.

Byla pozorovana zkiiZena rezistence mezi tiamulinem a tylosin tartratem: mikroorganismy rezistentni
vuci tiamulinu jsou rezistentni také viici tylosin tartratu, ale ne naopak.
Rezistence u Brachyspira hyodysenteriae muze byt zptisobena bodovou mutaci v genu 23S rRNA.

4.3 Farmakokinetika

Tiamulin je z gastrointestinalniho traktu kura domaciho a krit dobfe vstiebavan.

Kur domaci

Tiamulin hydrogen fumaratu po peroralnim podéani u kura doméciho se dobte vstiebava (70-95%) a
dosahuje maximalnich koncentraci béhem 2-4 hodin (Tmax 2,85 hodin). Po jednorazovém podani
davky 50mg tiamulin hydrogen fumaratu na kg zivé hmotnosti byla mikrobiologickou metodou
zjisténa Cmax 4,02 pg/ml v séru a po davce 25 mg/kg zivé hmotnosti byla Cmax 1,86 pug/ml. Pii
koncentracich podanych u kura domaciho ve véku osm tydnd: 250 ppm (0,025 %) tiamulin hydrogen
fumaratu v pitné vodé byly zjistény hladiny v séru oscilujici po dobu 48 hodin medikace okolo
hodnoty 0,78 pg/ml (rozmezi 1,4-0,45 pg/ml) a pti 125 ppm (0,0125 %) okolo hodnoty 0,38 pug/ml
(rozmezi 0,65-0,2 pg/ml). Vazba bilkoviny plasmy byla ptiblizné¢ 45%. Léciva latka je dobie
distribuovana po celém téle a bylo prokazano, ze se koncentruje v jatrech a ledvinach (kterymi se
rovnéZz vylucuje) a v plicich (tficetindsobek hladiny v séru). Vylucuji se vcelku rychle (99 % davky
béhem 48 hodin) zejména Zluci (55-65 %) a prostiednictvim ledvin (15-30 %) ptedevsim jako
mikrobiologicky neaktivni metabolity,

Krity

U krut jsou hladiny tiamulin hydrogen fumaratu detekované v séru u niz$i, po jednorazovém podani
davky 50 mg tiamulin hydrogen fumaratu / kg Zivé hmotnosti dosahuje hodnota Cmax v séru 3,02
pg/ml a pii 25 mg/kg dosahuje hodnoty 1,46 pg/ml a to piiblizn€ 2-4 hodiny po podani davky, U
chovnych kust byla pfi podani 0,025% tiamulinu primérna hladina v séru 0,36 pug/ml (rozmezi 0,22-
0,5 pg/ml). Vazba bilkoviny plazmy byla pfiblizn¢ 50%.



Prasata

Po peroralnim podani prasatlim je tiamulin dobte absorbovan (vice nez 90 %) a Siroce distribuovan v
celém téle. Po jednorazové peroralné podané davce 10 mg nebo 25 mg tiamulin hydrogen fumaratu na
kg zivé hmotnosti byla mikrobiologickou metodou zjisténa hodnota Cmax 1,03 pug/ml a 1,82 pg/ml v
séru a Tmax bylo 2 hodiny pro obé davky. Bylo prokazano, Ze se 1éCiva latka koncentruje v plicich, v
polymorfonukledrnich leukocytech a také v jatrech, kde se metabolizuje a vylucuje (70-85 %) Zlu¢i,
zbytek se vylucuje ledvinami (15-30 %). Vazba na bilkoviny plazmy je pfiblizné 30%. Tiamulin ktery
nebyl absorbovan nebo metabolizovan prochazi zazivacim traktem do tlustého stfeva, Koncentrace
tiamulinu v obsahu tlustého stfeva byla po podani tiamulinu v mnozstvi 8,8 mg/kg zivé hmotnosti
stanovena na 3,41 pg/ml.

Environmentalni vlastnosti

Tiamulin hydrogen fumarat je perzistentni v pude¢.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrarite pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sacek na zip se Sirokym dnem z polyethylentetraftalat/hlinik/nizkohustotniho polyethylenu o obsahu 1
kg.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/093/09-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

17.9.2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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