ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Domidine 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydta

Domidine 10 mg/ml solution for injection for horses and cattle (AT, BE, CZ, FR, HU, IE, IT, LT, LU,
NL, PT, SK, SI, ES, UK(NI), DE)

Domidine vet. 10 mg/ml solution for injection for horses and cattle (DK)
Domodin vet. 10 mg/ml solution for injection for horses and cattle (SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Detomidyna 8,36 mg

(w postaci detomidyny chlorowodorku 10,00 mg)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek (do korekty pH)

Kwas chlorowodorowy (do korekty pH)

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Sedacja i analgezja u koni i bydta podczas przeprowadzania szeregu badan klinicznych i zabiegow
leczniczych oraz w sytuacjach gdy podanie weterynaryjnego produktu leczniczego utatwi obchodzenie
si¢ ze zwierz¢tami. Do premedykacji przed podaniem anestetykow iniekcyjnych lub wziewnych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnos$cia serca, nieprawidtowosciami kardiologicznymi,
istniejacym wezesniej blokiem AV/SA, cigzkimi zaburzeniami uktadu oddechowego oraz cigzkimi

zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z butorfanolem u koni z objawami kolki bez dalszego monitorowania
konia pod katem oznak pogorszenia stanu klinicznego.



Nie stosowa¢ w polgczeniu z aminami sympatykomimetycznymi oraz podawanymi dozylnie
potencjowanymi sulfonamidami. Jednoczesne podanie z dozylnymi potencjowanymi sulfonamidami
moze powodowac arytmie serca ze skutkiem smiertelnym.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, lekarz weterynarii powinien dokonaé¢ oceny
stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego ze zastosowaniem produktu u nastepujacych kategorii
zwierzat: u tych gdzie spodziewany jest lub juz wystapit wstrzas endotoksyczny lub pourazowy, u
zwierzat odwodnionych lub ze schorzeniami uktadu oddechowego, u koni ze stwierdzong wczesniej
bradykardig, gorgczka lub w stanie silnego stresu. Podczas przedtuzajgcej si¢ sedacji nalezy
monitorowa¢ temperature ciata, i jesli to konieczne, przedsigwzig¢ srodki by utrzymac statg
temperature ciata.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zapewni¢ zwierzeciu odpoczynek w
maksymalnie cichym miejscu. Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy poczeka¢ na osiagniecie pelne;j
sedacji (z reguty ok. 10 -15 minut po podaniu i.v.). Na poczatku wystepowania efektu sedacji
zwierzeta mogg poruszaé si¢ chwiejnym krokiem i opuszczac gtowe. Bydlo, a szczegdlnie mtode
zwierzgta, po podaniu duzych dawek detomidyny mogg przyjmowac pozycje lezaca. Aby
zminimalizowa¢ ryzyko obrazen, wzdecia lub aspiracji, nalezy zastosowac¢ takie srodki, jak wybor
odpowiedniego srodowiska do leczenia oraz obnizenie glowy i szyi.

W przypadku koni zaleca si¢ gtodowke przez 12 godzin przed planowanym znieczuleniem. Nalezy
wstrzymac¢ podawanie paszy i wody do czasu ustania dziatania uspokajajgcego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

W przypadku wykonywania bolesnych zabiegoéw detomidyne nalezy stosowac tgcznie z innymi
lekami znieczulajgcymi.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Niektore konie, pomimo pozornie gigbokiej sedacji mogg silnie reagowaé na bodzce zewngtrzne. Z
tego wzgledu, dla zapewnienia bezpieczenstwa osob podajacych produkt nalezy zachowac rutynowe
srodki ostroznosci.

Detomidyna jest agonistg receptora alfa-2 adrenergicznego, ktoéry moze powodowac u ludzi
uspokojenie, senno$¢, obnizenie cisnienia krwi 1 zmniejszenie czgstosci akcji serca.

W przypadku niezamierzonego potknigcia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem i przedstawi¢ ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete, ale NIE NALEZY
PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwo$é wystgpienia uspokojenia polekowego i zmian
ci$nienia tetniczego krwi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i §luzowka.

W przypadku kontaktu produktu z odstonigta skorg nalezy niezwtocznie umy¢ skorg duza iloscig
wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.



W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza ilo$cig
wody. W razie wystgpienia objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli kobieta w ciazy podaje produkt leczniczy, powinna podjac¢ szczegolne srodki ostroznosci
zabezpieczajace przed samowstrzyknigeciem, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia skurczoOw macicy
1 zmniejszenia ci$nienia tetniczego u ptodu po przypadkowym narazeniu ogolnoustrojowym.

Dla lekarza:

Detomidyny chlorowodorek jest agonistg receptoréw alfa-2-adrenergicznych. Jego wchlonigcie moze
wywotac zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja oSrodka
oddechowego, bradykardia, niedocisnienie, sucho$¢ w jamie ustnej 1 hiperglikemia. Zgtaszano
rowniez komorowe zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢
leczone objawowo.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto

Bradykardia, Nadci$nienie (przemijajace),
Niedocis$nienie (przemijajace)
Hiperglikemia

Oddawanie moczu'

Bardzo czesto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Wypadanie pracia (przemijajace)?

Wzdecie zwacza®, Nadmierne §linienie (przemijajgce)
Ataksja, Drzenie migséni

Skurcz macicy

Wydzielina z nosa*, Depresja oddechowa (niewielka)®

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Hipertermia, Hipotermia

Rzadko Arytmiaé ) o
) Zwigkszona potliwos¢ (przemijajgca)
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Pobudzenie

zwierzat): Hiperwentylacja (niewielka)’

Bardzo rzadko Blok serca®

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Dziatanie moczopedne mozna zaobserwowac 45 do 60 minut po zabiegu.

2 Moze wystapi¢ czg$ciowe wypadanie pracia.

3 Substancje tej klasy hamujg motoryke zwacza i jelit. Mogg powodowa¢ fagodne wzdecia u
bydta.

*W wyniku ciggtego opuszczania glowy podczas sedacji mozna zaobserwowaé wydzieling
sluzowa z nosa.

57 Powoduje zmiany czesto$ci oddechow.

68 Powoduje zmiany w przewodnictwie mig$nia sercowego, o czym $wiadcza cze$ciowe bloki
przedsionkowo-komorowe i zatokowo-przedsionkowe.



Konie

Arytmia!, Bradykardia, Blok serca?, Nadci$nienie
(przemijajace), Niedocisnienie (przemijajgce)
Hiperglikemia

Bardzo cze¢sto

(> 1 zwierze/10 leczonych

zwierzat): Ataksja, Drzenie migs$ni
Oddawanie moczu®
Wypadanie pracia (przemijajace)*, Skurcz macicy
Zwigkszona potliwos¢ (przemijajgca), Nastroszenie wlosa,
Hipertermia, Hipotermia

Czesto Nadmierne $linienie (przemijajace)

. Wydzielina z nosa’

(1 c.10 10 zwierzat/100 leczonych Obrzek skory®

zwierzat):

Rzadko Kolka’
Pokrzywka

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Hiperwentylacja, Depresja oddechowa

zwierzat): Pobudzenie

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty):

12 Powoduje zmiany w przewodnictwie migénia sercowego, o czym $wiadczg czesciowe bloki
przedsionkowo-komorowe i zatokowo-przedsionkowe.

3 Dziatanie moczopedne mozna zaobserwowaé 45 do 60 minut po zabiegu.

4U ogierow i watachow moze wystapi¢ czesciowe wypadanie pracia.

36 W wyniku ciggtego opuszczania glowy podczas sedacji mozna zaobserwowaé wydzieling
sluzowg z nosa oraz obrzek gtowy i twarzy.

" Substancje tej klasy hamujg motoryke jelit.

Niewielkie zdarzenia niepozgdane ustgpowaty samoistnie nawet bez leczenia. Powazne zdarzenia
niepozgdane nalezy leczy¢ objawowo.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

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

Cigza:
Nie stosowa¢ w ostatnim trymestrze cigzy poniewaz detomidyna moze powodowaé skurcze macicy i
spadek ci$nienia krwi ptodu.

Do stosowania na pozostatych etapach cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Laktacja:
Detomidyna jest wydalana w sladowych ilosciach do mleka. Do stosowania jedynie po dokonaniu



przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Plodnosé:

Bezpieczenstwa produktu nie badano u koni hodowlanych. 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

Detomidyna ma dziatanie addycyjne/synergistyczne z innymi lekami uspokajajagcymi, anestetycznymi,
nasennymi i przeciwbolowymi dlatego moze by¢ potrzebne odpowiednie dostosowanie dawki.

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy stosowany jest jako premedykacja przed znieczuleniem
og6lnym, weterynaryjny produkt leczniczy moze op6znia¢ poczatek induke;ji.

Detomidyny nie nalezy stosowa¢ w potaczeniu z aminami sympatykomimetycznymi, takimi jak
adrenalina, dobutamina i efedryna, poniewaz leki te przeciwdziatajg uspokajajagcemu dziataniu
detomidyny, z wyjatkiem incydentéw medycznych zwigzanych ze znieczuleniem.

Dozylne podane potencjalizowanych sulfonamidow, patrz punkt 3.3. ,,Przeciwwskazania”.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne lub domig¢sniowe.

Do podania domig¢éniowego lub w powolnej iniekcji dozylnej chlorowodorku detomidyny w dawce
10-80 pg/kg w zalezno$ci od wymaganego stopnia i czasu trwania sedacji i analgezji. Efekt jest
szybszy po podaniu dozylnym. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, masa ciata powinna

by¢ okreslona tak doktadnie jak to mozliwe.

Pojedyncze podanie (konie i bydlo)

Dawka Efekt Czas trwania Inne skutki

(h)

ml/100 kg | pg/kg

0,1-0,2 10-20 | Sedacja 0,5-1

0,2-0,4 20-40 | Sedacjai analgezja 0,5-1 Lekkie oszotomienie

0,4-0,8 40-80 | Glegboka sedacja i silna 0,5-2 Oszotomienie, pocenie sig,
analgezja nastroszenie wlosa, drzenia

mig$niowe

Dziatanie wystepuje po 2-5 minutach po podaniu dozylnym. Pelny efekt obserwuje si¢ po 10-15
minutach po iniekcji dozylnej. Jesli konieczne, detomidyny chlorowodorek moze by¢ podawany w
catkowitej dawce do 80 pg/kg.

Ponizsza instrukcja dawkowania przedstawia r6zne mozliwos$ci potaczenia detomidyny
chlorowodorku. Jednakze jednoczesne podawanie z innymi lekami powinno zawsze opierac si¢ na
ocenie stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii i musi
odbywac si¢ z uwzglednieniem ChWPL odpowiednich produktow.

Polaczenia z detomidyna w celu zwiekszenia efektu sedacji/analgezji u stojacych koni

Detomidyny chlorowodorek w dawce 10-30 pg/kg dozylnie, w potaczeniu z albo:




. butorfanolem (0,025-0,05 mg/kg dozylnie)  lub
. lewometadonem  (0,05-0,1 mg/kg dozylnie) lub

. acepromazyng (0,02-0,05 mg/kg dozylnie).

Polaczenia z detomidyna w celu zwiekszenia efektu sedacji lub analgezji u bydla
Detomidyny chlorowodorek 10-30 pg/kg dozylnie w polaczeniu z

. butorfanolem 0,05 mg/kg dozylnie

Polaczenia z detomidyna w celu premedykacji u koni

Nastepujace leki znieczulajace mozna zastosowac po premedykacji detomidyny chlorowodorkiem
(1020 ug/kg) w celu uzyskania pozycji lezacej na boku i znieczulenia ogdlnego:

. ketaming 2,2 mg/kg dozylnie lub
. tiopentalem 3-6 mg/kg dozylnie lub
. gwajafenezyng dozylnie (do wystapienia dziatania) a nast¢pnie

ketaming 2,2 mg/kg dozylnie

Podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy przed podaniem ketaminy i pozostawi¢ odpowiednig ilo$¢
czasu na wystapienie sedacji (5 minut). Ketamina i ten weterynaryjny produkt leczniczy nie mogg by¢
podawane jednocze$nie w tej samej strzykawce.

Polaczenia z detomidyna i anestetykami wziewnymi u koni

Detomidyny chlorowodorek mozna stosowac jako lek uspokajajacy w premedykacji (10-30 ug/kg)
przed indukcjg i utrzymaniem znieczulenia wziewnego. Znieczulenie wziewne podaje si¢ do
uzyskania efektu. Ilo$¢ potrzebnych anestetykéw wziewnych mozna znacznie zmniejszy¢ dzigki

premedykacji detomidyna.

Polaczenia z detomidyna w celu podtrzymania znieczulenia iniekcyjnego (znieczulenie
calkowicie dozylne TIVA) u koni

Detomidyn¢ mozna stosowa¢ w polaczeniu z ketaming i gwajafenezyng w celu utrzymania
znieczulenia catkowicie dozylnego (TIVA).

Najlepiej udokumentowany roztwor zawiera gwajafenezyng 50—100 mg/ml, detomidyny
chlorowodorek 20 pg/ml i ketaming 2 mg/ml. 1 g ketaminy i 10 mg detomidyny chlorowodorku
dodaje si¢ do 500 ml 5-10% gwajafenezyny; Znieczulenie podtrzymuje si¢ przez wlew 1 ml/kg/h.

Polaczenia z detomidyng w celu indukcji i podtrzymania znieczulenia ogélnego u bydia

Detomidyny chlorowodorek 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) z
. ketaming 0,5-1 mg/kg dozylnie, domigsniowo lub

. tiopentalem 6-10 mg/kg dozylnie.

Dziatanie potaczenia detomidyna-ketamina trwa 20-30 minut, a dziatanie potaczenia detomidyna-
tiopental10-20 minut.



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

Przedawkowanie przejawia si¢ przedtuzajacym si¢ powrotem do §wiadomosci. Moze wystapic¢
depresja oddechowa i krazeniowa.

Jesli powrdt do $wiadomosci si¢ opdznia zwierzetom nalezy zapewnic spokojne i ciepte miejsce.
Wskazane moze by¢ podanie tlenu lub leczenie objawowe w przypadku depresji krazeniowe;j i
oddechowe;j.

Efekty dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego mogg by¢ zniesione dzigki zastosowaniu
antidotum zawierajgcego substancje¢ czynng atipamezol, ktory jest antagonistg receptorow alfa-2-
adrenergicznych. Atipamezol jest podawany w dawce 2-10 krotnie wickszej niz dawka
weterynaryjnego produktu leczniczego, obliczona w pg/kg. Na przyktad, jesli kon otrzymat ten
weterynaryjny produkt leczniczy w dawce 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg), dawka atipamezolu powinna
wynosi¢ 40-200 um/kg (0,8—4 ml/100 kg).

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

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Konie, bydto
Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: 12 godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QNO5CM90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest detomidyna. Chemicznie jest to
chlorowodorek 4 (2,3-dimetylobenzylo) imidazolu. Detomidyna jest alfa-2-agonista wykazujgcym
dziatanie polegajace na hamowaniu uwalniania noradrenaliny w centralnym uktadzie nerwowym. U
zwierzat, ktorym podano produkt dochodzi do obnizenia $wiadomosci i podwyzZszenia progu
boélowego. Czas trwania i stopien sedacji jest zalezny od zastosowanej dawki.

Po podaniu detomidyny wystepuje zmniejszenie czestotliwosci skurczoéw serca, krotkotrwaty wzrost
ci$nienia krwi, ktore nast¢pnie powraca do normalnych wartos$ci. Moga pojawi¢ si¢ niewielkie zmiany
w przewodnictwie mig$nia sercowego, dowodem czego sg czgsciowe bloki sercowe — przedsionkowo-
komorowy (AV) i zatokowo-przedsionkowy (SA). Ze strony uktadu oddechowego w okresie od kilku
sekund do 1-2 minut po podaniu produktu obserwuje si¢ zmniejszenie czestotliwosci oddechdw, ktora
powraca do normy w trakcie 5 minut. Szczegodlnie przy zastosowaniu duzych dawek produktu czgsto
obserwuje si¢ nadmierne pocenie, nastroszenie siersci, zwigkszone wydzielanie $liny i niewielkie
drzenia migéniowe. U ogieréw i watachow mozna zaobserwowac czesciowe wypadnigcie pracia. U
bydta obserwuje si¢ odwracalne wzdecia i zwigkszone wydzielanie §liny. Zaréwno u koni, jak i u
bydta dochodzi do podwyzszenia poziomu cukru we krwi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Detomidyna szybko wchlania si¢ po iniekcji domig$niowej a tmax wynosi 15 do 30 minut. Detomidyna



jest szybko dystrybuowana. Vda wynosi pomigdzy 0,75 1/kg a 1,89 I/kg. Detomidyna wigze si¢ z
biatkami w 75-85%. Detomidyna zostaje utleniona gldwnie w watrobie; mata ilo$¢ ulega metylacji w
nerkach. Metabolity s wydalane gtéwnie z moczem. Ti2 wynosi 1-2 godziny. Wydalanie detomidyny
do mleka u bydta jest niskie. Po 23 godzinach od podania nie wystgpuja zadne wykrywalne ilosci.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki 5, 10 1 20 ml ze szkta bezbarwnego (typu I) z korkiem z kauczuku fluorowcowanego z powtoka
teflonowa (typu I) zabezpieczony aluminiowym wieczkiem w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac 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

Eurovet Animal Health B.V.

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

1733/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/12/2006



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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