ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Baytril 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna: 25 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol n-butylowy 30 mg

Wodorotlenek potasu

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, jasnozotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, $winie (prosigta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-plciowego (w tym

zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/srodkowego), wywolanych przez szczepy: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. i Pseudomonas spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-plciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Proteus spp. i Pseudomonas spp.

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez szczepy: Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida oraz Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez szczepy Escherichia coli.

Kroliki
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych, wywotanych przez szczepy:
Staphylococcus spp., Escherichia coli oraz Pasteurella multocida.



Leczenie zakazen skory i ran wywolanych przez szczepy Staphylococcus aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych w przypadkach, gdy doswiadczenie
kliniczne, w miare mozliwos$ci poparte wynikami wrazliwosci drobnoustroju chorobotworczego
wskazuje na stosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, inne fluorochinolony lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z napadami drgawkowymi zwigzanymi z osrodkowym ukladem nerwowym.
Nie stosowa¢ w przypadku istniejacych zaburzen rozwoju chrzastki lub uszkodzen uktadu mig¢sniowo-
szkieletowego w okolicy stawow o istotnym znaczeniu czynno$ciowym lub przenoszacych obcigzenie.
Nie stosowa¢ u mtodych pséw w okresie wzrostu, tzn. u ras matych psow mtodszych niz 8 miesiecy, u
ras duzych, mtodszych niz 12 miesigcy, u ras bardzo duzych, mtodszych niz 18 miesigcy.

Nie stosowac u kotow mtodszych niz 8 tygodni.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano wystgpowanie opornosci krzyzowej pomiedzy enrofloksacyng a innymi
(fluoro)chinolonami u docelowych patogenow, np. Escherichia coli.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli testy
wrazliwo$ci wykazaty oporno$¢ na fluorochinolony, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
zmniejszona.

W Europie odnotowano wysoki wskaznik oporno$ci Pseudomonas spp. na enrofloksacyne u psow (w
niektorych przypadkach ponad 90%). Enrofloksacyne nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen
wywotanych przez ten patogen wytacznie po przeprowadzeniu testow wrazliwosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci patogenu(ow) docelowego(ych). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwos$ci patogenéw docelowych w
gospodarstwie lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i
regionalng polityka dotyczacg lekow przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEGQG), jezeli testy wrazliwos$ci sugeruja
prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac¢ antybiotykoterapi¢ o waskim spektrum dziatania, ktora
wigze si¢ z nizszym ryzykiem selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli testy
wrazliwos$ci sugerujg prawdopodobng skutecznosé takiego podejscia.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany jedynie u pojedynczych zwierzat.
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznosé, stosujac enrofloksacyng u zwierzat z niewydolnoscia nerek.
Nalezy zachowac szczego6lng ostrozno$c, stosujac enrofloksacyne u kotow, poniewaz dawki wyzsze
od zalecanych moga spowodowa¢ uszkodzenie siatkowki oka i slepote (zob. punkt 3.10).

Nie stosowac profilaktycznie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami. Po przypadkowym
rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu nalezy natychmiast
sptukac te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece. W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
nie nalezy jes¢, pié, ani palic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie spowodowacé przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego
produktu leczniczego do organizmu osoby podajacej. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

W krajach, w ktérych dopuszczalne jest karmienie ptakow padlinozernych tuszami padtego bydta w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
niedawno leczonych weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie
dla p6zniejszego wyleggu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, $winie (prosieta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne.

Bardzo rzadko Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia', reakcja w miejscu
wstrzykniecia (np. obrzek)?, zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia®, owrzodzenie w miejscu wstrzyknigcia®*
Pobudzenie

raporty): Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka,
wymioty)®

Anafilaksja

Ataksja, drgawki, drzenia

Siniaki®

Anoreksja’

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

' U $win, po podaniu domi¢sniowym. Moze utrzymywac si¢ do 28 dni po wstrzyknigciu.
2 U ps6w. Umiarkowana i przemijajgca.

3 U krolikow. Moze utrzymywac si¢ co najmniej do 17 dni po wstrzyknigciu.

4 Z gleboka utrata tkanki.

> Lagodne i przemijajace.

¢ U gadow i ptakow ozdobnych; dotycza mig$ni.

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

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

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i krolikach, nie wykazaty dowodoéw na dziatanie
teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptdd przy dawkach toksycznych dla



matek. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy oraz
laktacji nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki nies$ne i gady:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczesnie ze §rodkami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonow (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.
Stosujac enrofloksacyne jednoczesnie z fluniksyna u psow nalezy zachowacé ostroznos¢, aby uniknaé
zdarzen niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcj¢ w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydluzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawanie podskorne (s.c.) lub domig¢éniowe (i.m.).

Przy kolejnych podaniach nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata (m.c.)
zwierzecia.

Koty i psy:

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 5 kg m.c., podawane codziennie, podskornie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac¢ produktem
w formie tabletek. Dlugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla danego
wskazania okre$lonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Swinie (prosieta):
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domig$niowo,
przez 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawa¢ wigcej niz 3 ml produktu.

Kroliki:
10 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskornie, przez 5—10 kolejnych dni.

Gryzonie:
10 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,4 ml na kg m.c., podawane codziennie przez 5—10

kolejnych dni, podskornie. W razie potrzeby, w zaleznos$ci od nasilenia objawdw klinicznych, dawke
mozna podwoic.



Gady:

Gady sg zwierzetami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewngtrzne zrodta ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidtowego funkcjonowania organizmu.
Metabolizm substancji i aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego sa u gadow uzaleznione od temperatury
ciata. Dlatego tez lekarz weterynarii musi uwzgledni¢ wymagania temperaturowe danego gatunku
gadow oraz stan nawodnienia pacjenta. Ponadto nalezy wzia¢ pod uwage, ze istniejg istotne réznice w
farmakokinetyce enrofloksacyny u poszczeg6lnych gatunkow, ktore maja wpltyw na dobor
odpowiedniej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego. W zwiazku z tym niniejsze zalecenia
nalezy potraktowa¢ wylacznie jako punkt wyjscia dla indywidualnego doboru dawki.

5-10 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,2-0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie,
domigéniowo, przez 5 kolejnych dni.

W poszczegdlnych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie odstepow migdzy poszczegdlnymi
dawkami do 48 godzin. W powiktanych zakazeniach niezbedne moze by¢ podawanie wigkszych
dawek i wydluzenie czasu leczenia. Ze wzgledu na wystepowanie u gadéw krazenia wrotnego nerek,
w miar¢ mozliwosci leki nalezy podawac¢ w przednig czg$¢ ciala.

Ptaki ozdobne:

20 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie,
domigéniowo, przez 5-10 kolejnych dni. W przypadku powiktanych zakazen konieczne moze by¢
zwickszenie dawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.
Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych u $§win, ktérym podano 5-krotnos$¢ zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotéw otrzymujacych dawki powyzej 15 mg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni,
powodowata nieodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg, podawana raz dziennie przez

21 kolejnych dni, moze spowodowac §lepote.

Nie udokumentowano przedawkowania u psow, krolikow, matych gryzoni, gadow i ptakow.

Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy

prowadzi¢ objawowo.

3.11 Szczegdlne 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: 13 dni.

Kroliki:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakoéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QJ01IMA90.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetyczna, przeciwbakteryjng substancja o szerokim spektrum dziatania,
zaliczang do grupy antybiotykoéw fluorochinolonowych.

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonow zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowa role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyrazg DNA i topoizomeraze [V. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzymow. Ruch
widetek replikacyjnych i komplekséw translacyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkie;j,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobojczym zaleznym od stgzenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np.
Staphylococcus aureus), oraz przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pieciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iil) mechanizmy usuwania lekoéw, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chroniace gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwos$ci bakterii na
fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ opornos$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

MIC kliniczne wartoS$ci graniczne
Swinia:

Kliniczne warto$ci graniczne ustalone przez CLSI' w 2024 roku dla enrofloksacyny u $wifi w
przypadku zakazen uktadu oddechowego sg nastgpujace:

Organizm Warto$ci graniczne minimalnego stezenia hamujacego dla
enrofloksacyny (pug/ml)
wrazliwy posredni oporny
Actinobacillus pleuropneumoniae <0,25 0,5 >1
Pasteurella multocida <0,25 0,5 >1

'CLSI. Standardy wydajnosci testow podatnosci bakterii izolowanych od zwierzat na antybiotyki
(metoda dyskowa i rozcienczen): wydanie 7. Suplement Vet01S CLSI Instytutu Standardow
Klinicznych i Laboratoryjnych

Pies:
Kliniczne warto$ci graniczne ustalone przez CLSI' w 2024 roku dla enrofloksacyny u psow w

przypadku zakazen uktadu oddechowego, zakazen drég moczowych, zakazen skory i tkanek migkkich
s nastepujace:



drog moczowych)

Organizm Wartosci graniczne minimalnego stezenia hamujgcego dla
enrofloksacyny (pug/ml)

wrazliwy posredni oporny
Staphylococcus spp. <0,06 - >0,5
Pseudomonas aeruginosa <0,06 - >0,5
Escherichia coli <0,06 - >0,5
Proteus mirabilis (zakazenie drog <0,06 - >0,5
moczowych, skory i tkanek
miekkich)
Klebsiella pneumoniae (zakazenie <0,06 - >0,5

' CLSI. Standardy wydajnos$ci testow podatno$ci bakterii izolowanych od zwierzat na antybiotyki
(metoda dyskowa i rozcienczen): wydanie 7. Suplement Vet01S CLSI Instytutu Standardow

Klinicznych i Laboratoryjnych.

Kot:

Kliniczne warto$ci graniczne ustalone przez CLSI' w 2024 roku dla enrofloksacyny u kotow w
przypadku zakazen skory i tkanek miekkich sg nastepujace:

Organizm Wartosci graniczne minimalnego stezenia hamujacego dla
enrofloksacyny (pg/ml)
wrazliwy posredni oporny
Staphylococcus spp. <0,5 1-2 >4
Escherichia coli <0,5 1-2 >4

I'CLSI. Standardy wydajnosci testow podatnosci bakterii izolowanych od zwierzat na antybiotyki
(metoda dyskowa i rozcienczen): wydanie 7. Suplement Vet01S CLSI Instytutu Standardow

Klinicznych i Laboratoryjnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna bardzo szybko wchtania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje si¢ wysoka

biodostgpnoscia (ok. 100% u $win) oraz niskim i umiarkowanym wigzaniem do biatek osocza (ok. 20-

50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynnego cyprofloksacyny w ok. 40% u
psOw 1 w mniej niz 10% u kotow i swin.
Stezenie cyprofloksacyny w surowicy papugi popielatej wynosito 3-78% dawki enrofloksacyny, przy
czym proporcja cyprofloksacyny do enrofloksacyny wzrasta przy wielokrotnym dawkowaniu.

Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazuja dobra penetracje do wszystkich tkanek docelowych, np.
ptuc, nerek, skory i watroby, osiagajac stezenia 2- i 3-krotnie wyzsze, niz w osoczu. Substancja
wejsciowa 1 metabolit czynny sg wydalane z organizmu z moczem i katem.

Nie obserwuje si¢ kumulacji w osoczu przy 24-godzinnym odstepie dawkowania.

Psy Koty Kroliki Swinie Swinie

Dawka (mg/kg m.c.) 5 5 10 2,5 5
Droga podania s.C. s.C. s.C. im. im.
Tinax (h) 0,5 2 / 2 2
Ciax (mcg/ml) 1,8 1,3 / 0,7 1,6
AUC (mcg-h/ml) / / / 6,6 15,9
Koncowy okres péttrwania / / / 13,12 8,10
()

Okres pottrwania eliminacji 4.4 6,7 2,5 7,73 7,73
(1))

F (%) / / / 95,6 /




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: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Brazowe szklane fiolki (typ I) z korkiem z chlorobutylu pokrytego politetrafluoroetylenem (PTFE)
oraz zatyczka aluminiowo-plastikowa.

Wielko$¢ opakowania:

Tekturowe pudetko zawierajgce fiolkg o pojemnosci 50 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

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

197/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/11/1995

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjna.

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