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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sporimune 50 mg/ml roztwor doustny dla kotéw 1 psow

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Cyklosporyna 50 mg
Substancje pomocnicze:

Etanol, bezwodny 100 mg
All-rac-a-tokoferolu octan 1,00 mg

Bezbarwny lub zoéltawy oleisty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie przewlektych objawdw atopowego zapalenia skory u psow.
Leczenie objawowe przewleklego alergicznego zapalenia skory u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw w wieku ponizej szeSciu miesiecy lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach przebytych chorob nowotworowych lub postepujacych chordb
nowotworowych.

Nie stosowac u kotéw zakazonych wirusem FeL'V lub FIV.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

Nie szczepi¢ zywymi szczepionkami podczas leczenia lub w ciggu dwoch tygodni przed lub po
leczeniu.

Patrz réwniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Rozpoczynajac leczenie cyklosporyna nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkow i/lub lekéw do kontroli
$wigdu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory oraz alergicznego zapalenie skory u kotow, takie jak
swiad i stan zapalny skory, sg nieswoiste dla tej choroby. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy w miare
mozliwosci oceni¢ i wykluczy¢ inne powody zapalenia skory, takie jak inwazja ektopasozytow, inne
alergie powodujace objawy dermatologiczne (np. alergiczne pchle zapalenie skory lub alergia
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pokarmowa) lub infekcje bakteryjne i grzybicze. Dobrg praktyka jest leczenie inwazji pchet przed i w
czasie leczenia atopowego i alergicznego zapalenia skory.

Przed leczeniem nalezy wykona¢ szczegdlowe badanie kliniczne.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ zwalczenie wszystkich infekcji. Zakazenia wystepujace w
trakcie leczenia nie musza jednak stanowi¢ powodu do jego przerwania, o ile nie majg one ostrego
charakteru.

Nalezy zwréci¢ szczegolnag uwage na szczepienia. Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym
moze negatywnie wptywac na skuteczno$¢ szczepienia. W przypadku szczepionek inaktywowanych
nie jest zalecane szczepienie w czasie leczenia lub w ciggu dwoch tygodni przed podaniem lub po
podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Szczepionki zywe, patrz rdéwniez punkt
,,Przeciwwskazania”.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie innych lekow immunosupresyjnych.

U zwierzat laboratoryjnych cyklosporyna moze wplywa¢ na poziomy insuliny krazacej i powodowacé
zwigkszenia glikemii. W przypadku obecnos$ci objawoéw wskazujacych na cukrzyce konieczne jest
monitorowanie wpltywu leczenia na glikemig. Jesli po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego wystapia objawy cukrzycy, np. czgstomocz lub nadmierne pragnienie (polidypsja), nalezy
zmniejszy¢ dawke lub zaprzesta¢ stosowania produktu oraz zwrocic¢ si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii. Stosowanie cyklosporyny nie jest zalecane u zwierzat z cukrzyca.

Chociaz cyklosporyna hamuje limfocyty T i nie wywotuje powstawania nowotworéw, moze
prowadzi¢ do zwickszonej czestosci wystgpowania klinicznie jawnych nowotworow ztosliwych w
zwiazku ze zmniejszeniem immunologicznej odpowiedzi przeciwnowotworowej. Potencjalne
zwigkszenie ryzyka progresji nowotworu nalezy rozwazy¢ w odniesieniu do korzysci klinicznej. W
przypadku zaobserwowania limfadenopatii u zwierzat leczonych cyklosporyna, nalezy przeprowadzic¢
dalsze badania, a w razie koniecznosci przerwac leczenie.

Psy
Nalezy doktadnie monitorowac st¢zenia kreatyniny u psow z ci¢zka niewydolnoscig nerek.

Koty
Alergiczne zapalenie skory u kotow moze mie¢ rézne objawy, w tym ptytki eozynofilowe, zadrapania
na glowie i szyi, tysienie symetryczne i/lub prosowkowe zapalenie skory.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy sprawdzi¢ stan zakazenia kotow wirusami FeLV i FIV.

Koty seronegatywne w kierunku zakazenia 7. gondii mogg by¢ narazone na ryzyko rozwoju
toksoplazmozy klinicznej, jesli w czasie trwania leczenia dojdzie do zakazenia. W rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do zgonu. W zwigzku z powyzszym, potencjalna ekspozycja
seronegatywnych kotoéw lub kotoéw, u ktdrych podejrzewa si¢ seronegatywnos$é w kierunku
toksoplazmozy, powinna zosta¢ ograniczona (np. trzymanie kotdéw wewnatrz pomieszczen, unikanie
surowego migsa lub padliny). W kontrolowanym badaniu laboratoryjnym wykazano, iz cyklosporyna
nie zwigksza siewstwa oocyst T. gondii. W przypadku tokspolazmozy klinicznej lub innych
powaznych chorob ogdlnych nalezy przerwac podawanie cyklosporyny i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

Badania kliniczne prowadzone u kotow wykazaty, ze w czasie leczenia cyklosporyng moze nastapié¢
zmniejszenie taknienia oraz utrata masy ciata. Zaleca si¢ monitorowanie masy ciata. Znaczne
zmniegjszenie masy ciata moze doprowadzi¢ do stluszczenia watroby. Jesli podczas leczenia dojdzie do
statej 1 progresywnej utraty masy ciala, zaleca si¢ przerwanie leczenia do czasu ustalenia przyczyny.
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo cyklosporyny nie zostalty poddane ocenie u kotow w wieku ponizej 6
miesiecy ani o masie ciata mniejszej niz 2,3 kg.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe potknigcie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do nudnosci
1 (lub) wymiotéw. Celem uniknigcia przypadkowego potknigcia weterynaryjny produkt leczniczy
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nalezy stosowa¢ oraz przechowywaé poza zasiggiem dzieci. Nie zostawia¢ napetnionej strzykawki bez
nadzoru w obecnosci dzieci. Polgczong z lekiem karme dla kota, ktdra nie zostata zjedzona, nalezy
niezwlocznie wyrzucié¢, a miske doktadnie umy¢. Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez
dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Cyklosporyna moze wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cyklosporyne powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podraznienie oczu jest mato prawdopodobne. Jako $rodek ostroznos$ci unikaé stycznosci z oczami. W
przypadku stycznosci doktadnie przeptuka¢ czysta wodg. Po uzyciu umyc¢ rece i narazong skorg.

Ciaza, laktacja i plodnos$¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy, laktacji lub
u samcow psow/kotéw hodowlanych nie zostato okreslone.

Z uwagi na brak takich badan u docelowych gatunkéw zwierzat stosowanie tego leku jest zalecane

u kotéw lub pséw hodowlanych jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka.

U zwierzat laboratoryjnych przy dawkach, ktére wywoluja dziatanie toksyczne u matek (szczury przy
30 mg/kg mc. i kroliki przy 100 mg/kg mc.), cyklosporyna miata dziatanie toksyczne na zarodek i
ptod, na co wskazywala zwigkszona §miertelnos¢ przed- i pourodzeniowa i zmniejszona masa ciata
ptodow razem z opoznieniem rozwoju koscca. W dobrze tolerowanym zakresie dawek (szczury do

17 mg/kg mc. i kréliki do 30 mg/kg mc.) cyklosporyna nie wykazywata dziatania letalnego na zarodek
ani dziatania teratogennego.

Cyklosporyna przenika przez bariere tozyskowa i jest wydalana z mlekiem.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wiadome jest, ze rézne substancje kompetycyjnie hamujg lub indukuja enzymy biorace udziat w
metabolizmie cyklosporyny, zwtaszcza cytochrom P450 (CYP 3A 4). W niektérych, uzasadnionych
klinicznie przypadkach moze by¢ wymagane dostosowanie dawki weterynaryjnego produktu
leczniczego. Wiadome jest, ze ketokonazol zwigksza stezenie cyklosporyny we krwi u kotow i psow,
co jest uznawane za istotne klinicznie. Podczas jednoczesnego stosowania ketokonazolu i
cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ jako praktyczne dziatanie zaradcze podwojenie
odstepu miedzy dawkowaniem, jesli zwierze otrzymuje schemat leczenia codziennego.

Antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna, mogg maksymalnie dwukrotnie zwigkszaé stezenie
cyklosporyny w osoczu.

Niektore induktory cytochromu P450, leki przeciwdrgawkowe i antybiotyki (np.
trimetoprim/sulfadymidyna) mogg zmniejszac¢ stezenie cyklosporyny w osoczu.

Cyklosporyna jest substratem i inhibitorem transportera glikoproteiny P MDR1. Z tego powodu
jednoczesne podawanie cyklosporyny i substratow glikoproteiny P, takich jak makrocykliczne laktony
(np. iwermektyna i milbemycyna) mogloby zmniejsza¢ wyptyw takich lekéw z komorek tworzagcych
barierg krew-mdzg, potencjalnie prowadzac do wystgpienia objawow toksycznego dziatania na OUN.
W badaniach klinicznych prowadzonych u kotéw leczonych cyklosporyna i selamektyng lub
milbemycyng nie obserwowano zwigzku mi¢dzy ich jednoczesnym stosowaniem i neurotoksycznoscig
Cyklosporyna moze zwigkszaé nefrotoksycznos¢ antybiotykdéw aminoglikozydowych i trimetoprimu.
Jednoczesne stosowanie cyklosporyny i tych substancji czynnych nie jest zalecane.

Nalezy zwroéci¢ szczegolng uwagg na szczepienia (patrz punkt ,,Przeciwwskazania” i ,,Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat”).
Jednoczesne stosowanie lekéw immunosupresyjnych: patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat”.

Przedawkowanie:
Brak jest swoistego antidotum i w przypadku objawow przedawkowania zwierzg nalezy leczy¢
objawowo.

Psy:
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Przy pojedynczej dawce doustnej do 5-krotnie wigkszej niz zalecana nie obserwowano innych dziatan
niepozgdanych niz te obserwowane u psa przy zalecanym leczeniu.

Oprocz dziatan niepozadanych obserwowanych przy zalecanym dawkowaniu, w przypadku
przedawkowania przez 3 miesiace lub wiecej przy 4-krotnosci Sredniej zalecanej dawki obserwowano
nastepujace dziatania niepozadane: obszary hiperkeratotyczne, zwlaszcza na matlzowinach usznych,
zmiany modzelowate na opuszkach tap, spadek masy ciata lub zmniejszony przyrost masy ciala,
nadmierne owlosienie, podwyzszone OB, zmniejszone wartosci eozynofili. Czgsto$¢ wystepowania i
nasilenie tych objawow sa zalezne od dawki.

Objawy sa odwracalne w ciagu 2 miesiecy po przerwaniu leczenia.

Koty:

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano w przypadku wielokrotnego podawania substancji
czynnej przez 56 dni w dawce 24 mg/kg (ponad 3-krotnos¢ zalecanej dawki) lub przez 6 miesigcy w
dawce do 40 mg/kg (ponad 5-krotnosc¢ zalecanej dawki): luzny/migkki kat, wymioty, tagodny do
umiarkowanego wzrost bezwzglednej liczby limfocytow, stezenia fibrynogenu, czasu cze$ciowe;j
tromboplastyny po aktywacji (APTT), niewielki wzrost stezenia glukozy we krwi oraz odwracalny
przerost dzigsetl. Czgstotliwo$¢ wystgpowania i nasilenie tych objawow zazwyczaj zalezaty od dawki i
czasu. Po codziennym podawaniu 3-krotnosci zalecanej dawki przez blisko 6 miesiecy w bardzo
rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zmiany w EKG (zaburzenia przewodzenia). Sa to zmiany
przejsciowe 1 nie majg zwigzku z objawami klinicznymi. Jadlowstret, pozycja lezgca, utrata
elastycznosci skory zmniejszona czgstotliwo$¢ oddawania katu lub jego brak, Scienienie i zamknigcie
powiek mozna zaobserwowa¢ w pojedynczych przypadkach po zastosowaniu 5-krotno$ci zalecanej
dawki.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Zaburzenia uktadu trawiennego (np. wymioty, miekki kat,

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Sluzowy kat, biegunka)

Niezbyt czesto Letarg®, jadtowstret®
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Hiperaktywno$¢®
zwierzat): Rozrost dzigset®*

Zmiany skorne (np. zmiany brodawkowate, zmiana siersci)*

Zaczerwienienie matzowin usznych®, obrzgk matzowin
usznych®

stabienie mie$ni®, skurcze miesni
Ostab ¢, sk c

Bardzo rzadko Cukrzyca!

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

* Lagodne i przej$ciowe i zazwyczaj nie wymagaja przerwania leczenia.
®}agodny do umiarkowanego.

¢ Dziatania te zazwyczaj samoistnie ustepuja po przerwaniu leczenia.

4 Glownie u rasy West Highland White Terriers.

Nowotwory ztosliwe, patrz punkty 3.3 ,,Przeciwwskazania” i 3.5 ,,Specjalne
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srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”.

Koty:

Bardzo czesto Zaburzenia uktadu trawiennego (np. wymioty, biegunka)®

(> 1 zwierze/10 leczonych
zwierzat):

Czgsto Letarg®, jadlowstret®, utrata masy ciata®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Nadmierne $linienie sig®
zwierzat):

Limfopenia®

® Lagodne i przejSciowe i nie wymagaja przerwania leczenia.
® Dzialania te zazwyczaj samoistnie ustepujg po przerwaniu leczenia lub po zmniejszeniu
czestotliwo$ci podawania dawek.

U poszczegodlnych zwierzat dziatania niepozadane mogg by¢ powazne.

Nowotwory zto§liwe, patrz punkty 3.3 ,,Przeciwwskazania” i 3.5 ,,Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzenia niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Podczas pierwszego uzycia: wymieni¢ oryginalng zakretke butelki na oddzielnie dostarczong zakretke.
Napetni¢ wlasciwa strzykawke dozujaca poprzez odciagniecie tloka, az do kreski odpowiadajace;j
prawidlowej masie ciata zwierzecia.

Dawkowanie i sposob podawania:

Psy

Srednia zalecana dawka cyklosporyny to 5 mg na kg masy ciata (0,25 ml roztworu doustnego na
2,5 kg masy ciata).

Koty

Zalecana dawka cyklosporyny to 7 mg/kg masy ciala (0,14 ml roztworu doustnego na kg), ktora
poczatkowo zaleca si¢ podawac codziennie. Nastepnie, w zaleznosci od odpowiedzi, nalezy
zmniejszy¢ czestotliwo§é podawania.

Czas trwania i czg¢stotliwo$¢ podawania
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Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ poczatkowo codziennie, az do zaobserwowania
zadowalajgcej poprawy klinicznej (ocenionej na podstawie nasilenia $wigdu i zmian — zadrapania,
prosowkowe zapalenie skory, ptytki eozynofilowe lub samoistne tysienie). Zazwyczaj nastepuje to w
ciggu 4-8 tygodni. Jesli w ciggu pierwszych 8 tygodni nie wystgpi reakcja na leczenie, nalezy
przerwac leczenie.

Po zadowalajacym opanowaniu objawow klinicznych atopowego/alergicznego zapalenia skory
preparat mozna podawaé co dwa dni jako dawke podtrzymujaca. Lekarz weterynarii powinien w
regularnych odstepach czasu przeprowadzac ocene kliniczng i dostosowywac czesto$¢ podawania do
uzyskanej odpowiedzi klinicznej.

W niektorych przypadkach, w ktorych objawy kliniczne sg opanowane przy dawkowaniu co dwa dni,
lekarz weterynarii moze podja¢ decyzj¢ o podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego co 3-

4 dni. Nalezy zastosowac najnizszg skuteczng czestotliwo$¢ podawania, aby utrzymac remisje
objawow klinicznych.

Przed zmniejszeniem odstgpu miedzy dawkowaniem mozna rozwazy¢ leczenie uzupetiajace (np.
szampony lecznicze, kwasy tluszczowe). Pacjentow nalezy poddawac regularnym ocenom oraz nalezy
weryfikowac alternatywne mozliwos$ci leczenia.

Leczenie mozna przerwac po opanowaniu objawow klinicznych. Po nawrocie objawow klinicznych
leczenie nalezy rozpoczac¢ ponownie z codziennym podawaniem, a w niektorych przypadkach moga
by¢ wymagane wielokrotne cykle leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokonaé¢ oceny wszystkich alternatywnych mozliwosci leczenia.
Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zamkna¢ butelke za pomoca
zakretki, umy¢ strzykawke odmierzajaca woda i pozostawi¢ do wyschniecia.

Psy
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac co najmniej 2 godziny przed lub po karmieniu.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac bezposrednio do pyska psa na tyt jezyka, za pomoca
dotaczonej strzykawki dozujacej (1 ml roztworu doustnego zawiera 50 mg cyklosporyny), podajac
calg dawke.

Koty:
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawa¢ w potaczeniu z karma lub bezposrednio do pyska.

W przypadku podawania z karma, roztwoér nalezy zmieszaé¢ z potowa standardowej porcji jedzenia za
pomocg dotaczonej strzykawki dozujacej (1 ml roztworu doustnego zawiera 50 mg cyklosporyny),
najlepiej po wystarczajagcym okresie niejedzenia, aby mie¢ pewnosc¢, ze zostanie w calosci spozyta
przez kota. Gdy polaczona z lekiem karma zostanie zjedzona w catosci, mozna podaé pozostata karme.
Jesli kot nie bedzie chceiat spozy¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu z karma, nalezy
go poda¢ bezposrednio do pyska kota za pomoca dotaczonej strzykawki dozujacej, podajac cata
dawke. Jesli kot spozyje weterynaryjny produkt leczniczy zmieszany z karmg tylko czgsciowo,
weterynaryjny produkt leczniczy mozna poda¢ bezposrednio do pyska za pomoca dotaczonej
strzykawki dozujacej dopiero nastgpnego dnia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed $§wiattem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sktadniki thuszczowe pochodzenia naturalnego, ktore moga
przybra¢ postac statg przy nizszych temperaturach. Zmetnienie lub przybranie postaci galaretowatej
moze wystapi¢ w temperaturze ponizej 15°C, co jest jednak odwracalne w temperaturze do 25°C.
Jednak nie ma to wptywu ani na dawkowanie ani na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2560/16

Butelki ze szkta brunatnego (typu III) zawierajace 25, 50 lub 100 ml, zamkniete zakretka
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci (zakrgtka PP wyscielona teflonem).

Jedna butelka i zestaw dozujacy (sktadajacy si¢ z zakretki HDPE zabezpieczajacej przed dostgpem
dzieci i 1 ml strzykawki dozujacej z PP dla kotow i 5 ml strzykawki dozujacej z PP dla psow)
pakowane w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
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4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych::
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

25



