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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Dexmopet 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynne:
Deksmedetomidyna ..............coovvveviecieniecieeieeeecesee e . ..0,42 Mg
(co odpowiada 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku)

Substancja pomocnicza:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,60 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,20 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy i koty.

4.  Wskazania lecznicze

Nieinwazyjne, mato lub $redniobolesne procedury i badania u psow i kotéw, wymagajace
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia.

Gleboka sedacja i znieczulenie u psow przy jednoczesnym stosowaniu z butorfanolem w procedurach
medycznych i drobnych zabiegach chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotéw przed indukcjg oraz podtrzymanie znieczulenia ogolnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami krazenia, cigzkimi chorobami ogolnoustrojowymi,
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat z uszkodzeniami mechanicznymi przewodu pokarmowego (skret zotadka,
uwigznigcia, niedroznos$¢ przetyku).

Nie stosowac u zwierzat w ciazy (patrz rdbwniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca.

Nie stosowa¢ w przypadku szoku, wycienczenia lub powaznego oslabienia.

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z aminami sympatykomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzat ze schorzeniami oczu, w przypadku ktéorych wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego moglby by¢ szkodliwy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
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Leczone zwierzgta powinny przebywaé w ogrzanym pomieszczeniu o stalej temperaturze, zaro6wno
podczas zabiegu jak i w trakcie wybudzania.

Zaleca sig, aby nie karmi¢ zwierzat w ciggu 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Mozna podawaé wode.

Po leczeniu zwierzeciu nie nalezy podawaé wody ani pokarmu, dopoki nie bedzie w stanie przetykac.
Oczy nalezy chroni¢ za pomoca odpowiedniej masci.
U starszych zwierzat weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostroznos$cia.

Nerwowe, agresywne lub pobudzone zwierzeta powinny mie¢ mozliwo$¢ uspokojenia si¢ przed
rozpoczeciem podawania leku.

Nalezy czesto i regularnie monitorowa¢ czynnos$ci uktadu oddechowego i serca. Badanie saturacji
moze by¢ przydatne, ale nie jest konieczne. Jesli deksmedetomidyna i ketamina stosowane sa kolejno
do indukcji znieczulenia u kotow nalezy mie¢ w gotowosci sprzet do wentylacji mechanicznej na
wypadek depresji oddechowej lub bezdechu. Wskazane jest rowniez, aby w przypadku stwierdzenia
lub podejrzenia hipoksemii zapewni¢ tatwy dostep do tlenu.

Uzycie deksmedetomidyny do premedykacji przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogolnego u
chorych i ostabionych psow i kotow jest mozliwe wytacznie po dokonaniu oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

Stosowanie deksmedetomidyny do premedykacji u pséw i kotow znacznie zmniejsza ilos¢ leku
potrzebnego do indukcji znieczulenia. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas dozylnego podawania
frakcjonowanego z obserwacja efektu. Obnizone jest rowniez zapotrzebowanie na anestetyki wziewne
stosowane do podtrzymywania znieczulenia.

Nie badano efektow podawania deksmedetomidyny szczenigtom ponizej 16. tygodnia oraz kocigtom
ponizej 12. tygodnia zycia.

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

Po przypadkowym spozyciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng. NIE WOLNO PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz
moze dojs¢ do sedacji i zmiany ci$nienia krwi.

W przypadku kontaktu ze skora, narazone miejsce nalezy natychmiast przemy¢ duza iloscia wody.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora miata bezposredni kontakt ze skora.

W razie przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami, przemy¢ je obficie
$wieza wodg. W przypadku wystapienia objawow niepozadanych, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btonami sluzowymi.

Kobiety w ciazy podajace weterynaryjny produkt leczniczy powinny zachowac szczegodlng ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego moze spowodowa¢ skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deksmedetomidyne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych,
powinny zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Dla lekarza:

Deksmedetomidyna jest agonista receptora o2-adrenergicznego, a objawy kliniczne po jej wchtonigciu
moga obejmowac: uspokojenie (zalezne od dawki), depresje oddechows, bradykardie, spadek
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ci$nienia krwi, sucho$¢ w ustach oraz hiperglikemie. Zgtaszano rowniez wystepowanie komorowych
zaburzen rytmu serca. Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢
objawowo. Selektywny antagonista receptora a2-adrenergicznego, atipamezol, ktory jest dopuszczony
do stosowania u zwierzat; stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan
wywotanych przez deksmedetomidyneg.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo stosowania deksmedetomidyny nie zostato ustalone w okresie cigzy i laktacji u
gatunkoéw docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i laktacji nie jest zalecane.

Plodnosé:
Bezpieczenstwo stosowania deksmedetomidyny u samcoéw przeznaczonych do rozrodu nie zostato

ustalone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stosowanie innych $rodkow depresyjnych osrodkowego ukladu nerwowego moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Leki przeciwcholinergiczne
nalezy stosowac¢ ostroznie w potgczeniu z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie szybko odwraca jej dziatanie, skracajgc tym samym okres
rekonwalescencji. W ciagu 15 minut psy i koty zazwyczaj sa przytomne i stoja.

Koty: Po podaniu domig¢$niowym 40 mikrograméow deksmedetomidyny/kg m.c. jednoczesnie z 5 mg
ketaminy/kg m.c., maksymalne stezenie deksmedetomidyny wzrosto dwukrotnie, ale nie miato wplywu
na Tmax. Sredni okres poltrwania eliminacji deksmedetomidyny wydhuzyt si¢ do 1,6 godziny, a
catkowita ekspozycja (AUC) wzrosta o 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg stosowana jednoczes$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
powodowac tachykardie.

Przedawkowanie:

Psy:

W przypadku przedawkowania, badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne dla
zycia, odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki poczatkowej deksmedetomidyny
(w mikrogramach/kg masy ciata lub mikrogramach/metr kwadratowy powierzchni ciata). Atipamezol o
stezeniu 5 mg/ml nalezy poda¢ w objetosci rownej objetosci podanego psu weterynaryjnego produktu
leczniczego, niezaleznie od drogi podania.

Koty:

W przypadku przedawkowania, lub jezeli dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednim antagonistg jest atipamezol podawany domigsniowo w dawce: 5-
krotnie wigkszej od dawki poczatkowej deksmedetomidyny w mg/kg masy ciala.

Po jednoczesnym narazeniu na dziatanie potrojnej (3x) dawki deksmedetomidyny i 15 mg ketaminy/kg,
mozna podaé¢ zalecang dawke atipamezolu w celu odwrocenia efektow wywotanych przez
deksmedetomidyn¢. Przy wysokim st¢zeniu deksmedetomidyny w surowicy sedacja nie zwigksza sig,
chociaz poziom dziatania przeciwbdlowego wzrasta wraz z dalszym wzrostem dawki. Atipamezol o
stezeniu 5 mg/ml nalezy poda¢ w objetosci rownej potowie dawki weterynaryjnego produktu
leczniczego podanego kotu.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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W przypadku braku badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, z nast¢pujagcym wyjatkiem:
deksmedetomidyna jest zgodna z butorfanolem i ketaming w tej samej strzykawce przez co najmniej
dwie godziny.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Bradykardia (wolna akcja serca)'
Sinica btony §luzowej (niebieskawy wyglad)?, Blados¢

> i i '
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): btony $luzowej?

Czesto Arytmia (nieregularne bicie serca)**

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc (nagromadzenie ptynu w ptucach)

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Pobudzenie!

Blok serca!, Przedwczesne skurcze komorowe!,
Nadcis$nienie?, Niedocis$nienie?

Hipersalivacja (zwigkszone wydzielanie §liny)', Odruch
wymiotny’, Wymioty'#

Drzenie mig$ni', Skurcze', Ruchy wiostujace konczyn',
Przedtuzona sedacja’

Bradypnoe (wolna czgstos¢ oddechow)'*, Tachypnoe
(szybki oddech)!*, Nieregularny oddech!’, Spadek
saturacji'

Rumien (zaczerwienienie)!

Obnizenie temperatury ciala

Oddawanie moczu'

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

! Gdy stosuje si¢ jednoczesnie deksmedetomidyne i butorfanol.

2 Z powodu obwodowego skurczu naczyn i desaturacji zylnej przy prawidlowej oksygenacji tgtniczej.
* Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nast¢pnie powraca do normy lub ponizej normy.

* Moze wystapi¢ 5—10 minut po wstrzyknieciu. Niektore psy moga wymiotowaé w czasie wybudzania.
5 Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

¢ Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw zglaszano brady- i
tachyarytmie, w tym gleboka bradykardi¢ zatokowa, blok AV 11 II stopnia, zatrzymanie lub pauzg
zatokowa, a takze przedwczesne pobudzenia przedsionkowe, nadkomorowe i komorowe.

7 Bezdech trwajacy 20-30 sekund, po ktérym nastepujg szybkie oddechy.

 Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja, zgtaszano brady- i tachyarytmie, w tym
gleboka bradykardi¢ zatokowa, blok AV 11 II stopnia oraz zatrzymanie zatokowe. Moga wystgpi¢
przedwczesne pobudzenia nadkomorowe i komorowe, pauza zatokowa, a w rzadkich przypadkach
blok AV I11 stopnia.

 Arytmia nadkomorowa i weztowa przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu.

Koty:

Bardzo czgsto Bradykardia (wolna akcja serca)', Arytmia (nieregularne
bicie serca)®
Blok serca'?
Wymioty!?3

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
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Bladosc¢ btony sluzowej', Sinica blony $luzowej
(niebieskawy wyglad)*

Czgsto Odruch wymiotny*

112:7

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Spadek saturacji

Zwierzat): Hipotermia

Niezbyt czesto Bezdech?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc (nagromadzenie ptynu w ptucach)

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Ekstrasystolia (skurcze dodatkowe)?, Nadci$nienie®,

. S

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Igledtoglsqlenle swki

zwierzat, wlaczajac pojedyncze MEINICIe TOgowkl

raporty): Drzenie migéni

' Obnizenie temperatury ciata!

Bradypnoe (wolna czgsto$¢ oddechow)?, Spadek czestosci
oddechow, Hipowentylacja?, Nieregularny oddech?
Pobudzenie?

! Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

2 Gdy deksmedetomidyna i ketamina sg stosowane sekwencyjnie.

3 Moze wystapi¢ 5—10 minut po wstrzyknigciu. Niektore koty moga wymiotowaé w czasie
wybudzania.

4 Z powodu obwodowego skurczu naczyn i desaturacji zylnej przy prawidlowej oksygenacji tgtniczej.
> Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nastgpnie powraca do normy lub ponizej normy.

¢ Podanie domigsniowe w dawce 40 mikrograméw/kg (nastgpnie ketamina lub propofol) czgsto
powodowato bradykardie zatokowa i arytmie zatokowa, sporadycznie blok AV I stopnia, a rzadko
przedwczesne pobudzenia nadkomorowe, bigemini¢ przedsionkows, pauzy zatokowe, blok AV II
stopnia lub rytmy ucieczkowe.

7 Szczegblnie w ciggu pierwszych 15 minut znieczulenia deksmedetomidyna-ketamina.

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw 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

- Psy: podanie dozylne (i.v.) lub domigsniowe (i.m.).
- Koty: podanie domig$niowe (i.m.).
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Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do wielokrotnego podawania.
Dawkowanie: zaleca si¢ nastgpujace dawki:

Psy:
Dawki deksmedetomidyny zalezne sa od powierzchni ciata:

Dozylnie: do 375 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata.
Domigéniowo: do 500 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata.

Przy podawaniu w skojarzeniu z butorfanolem (0,1 mg/kg masy ciata) w celu glebokiej sedacji i
znieczulenia, dawka domig$niowa wynosi 300 mikrogramoéw/metr kwadratowy powierzchni ciata. W
przypadku procedur wymagajacych znieczulenia dawka deksmedetomidyny w premedykacji wynosi
125-375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciala, podawana 20 minut przed indukcja.
Dawka powinna by¢ dostosowana do rodzaju zabiegu, czas trwania procedury i temperamentu pacjenta.

Réwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny i1 butorfanolu wywotuje dzialanie uspokajajace i
przeciwbdlowe, rozpoczynajace si¢ nie pdzniej niz po 15 minutach. Szczyt dziatania uspokajajacego i
przeciwbolowego jest osiggany w ciaggu 30 minut po podaniu. Sedacja utrzymuje si¢ co najmniej 120
minut po podaniu, a dziatanie przeciwbdlowe przez co najmniej 90 minut. Spontaniczne wybudzenie
nastepuje w ciagu 3 godzin.

Premedykacja deksmedetomidyna pozwala znacznie zmniejszy¢ wymagana dawke leku do indukcji
znieczulenia i zmniejszy¢ zapotrzebowanie na anestetyki wziewne do podtrzymania znieczulenia.
Badania kliniczne potwierdzily, ze zapotrzebowanie na propofol i tiopental zmniejszylo sie
odpowiednio 0 30% i 60%. Wszystkie leki anestetyczne stosowane do indukcji i podtrzymania
znieczulenia nalezy podawa¢ w porcjach obserwujac efekt. W badaniu klinicznym analgezja
pooperacyjna wywotana przez deksmedetomidyne utrzymywata sie 0,5 - 4 godzin. Ten czas zalezy od
wielu zmiennych, dlatego dalsze znieczulenie powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z oceng kliniczng.

Odpowiednie dawki w zalezno$ci od masy ciata przedstawiono w ponizszych tabelach. Zaleca si¢ uzycie
strzykawki z odpowiednig podziatka, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie przy podawaniu matych
objetosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pies Chlorowodorek Chlorowodorek Chlorowodorek
Waga deksmedetomidyny deksmedetomidyny deksmedetomidyny
125 pg/m? 375 ng/m? 500 pg/m?

(kg) Substancja  Produkt | Substancja  Produkt | Substancja  Produkt

czynna (ml) czynna (ml) czynna (ml)

(ng/kg (ng/kg (ng/kg masy

masy ciala) masy ciala) ciala)

2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 52 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
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55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 15
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Gleboka sedacja i analgezja w skojarzeniu z butorfanolem
Pies Chlorowodorek deksmedetomidyny
Masa ciala 300 pg/m?, domie$niowo
(kg) Substancja czynna Produkt
(ng/kg masy ciala) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
80 7 1,2
Koty:

Przy stosowaniu w nieinwazyjnych, od umiarkowanie do $rednio bolesnych procedurach wymagajacych
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia dawka dla kotow wynosi 40 pg deksmedetomidyny
chlorowodorku/kg masy ciata, co odpowiada 0,08 ml weterynaryjny produktu leczniczy/kg masy ciata.
W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, stosuje si¢ t¢ sama dawke.
Premedykacja deksmedetomidyng znacznie zmniejsza dawke leku do indukcji 1 zmniejsza
zapotrzebowanie na anestetyki wziewne do podtrzymania znieczulenia. Badanie kliniczne potwierdzito,
ze zapotrzebowanie na propofol zmniejszylo si¢ o 50%. Wszystkie leki anestetyczne stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé w porcjach obserwujac efekt.

Znieczulenie moze by¢ indukowane 10 minut po premedykacji przez domi¢$niowe podanie docelowe;j
dawki 5 mg ketaminy/kg masy ciata lub przez dozylne podawanie propofolu w porcjach az do uzyskania
oczekiwanego efektu. Dawkowanie dla kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Koty:
Masa ciala Chlorowodorek deksmedetomidyny 40 pg/kg, domie$niowo
(kg) Substancja czynna Produkt
(ng/kg masy ciala) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7
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Spodziewane efekty uspokajajace i przeciwbdlowe osiggane sg w ciggu 15 minut po podaniu i utrzymuja
si¢ nawet do 60 minut po podaniu. Sedacj¢ mozna odwroci¢ podajac atipamezol. Atipamezolu nie nalezy
podawac wezesniej niz 30 minut po podaniu ketaminy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Zaleca sig, aby nie karmi¢ zwierzat w ciggu 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Mozna podawaé wodg.

Po leczeniu zwierzeciu nie nalezy podawa¢ wody ani pokarmu, dopoki nie bedzie w stanie przetykac.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest zgodny z butorfanolem i ketaming w tej samej strzykawce przez
€O najmniej dwie godziny.

Korek nie moze by¢ przekluwany wigcej niz 25 razy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi Systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2626/17

Wielkos$ci opakowan: tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 10 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles III, 98, 7%

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256, Calzada de Don Diego
37448 - Salamanca

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Polwet Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 1.6dz

Polska

+48 785-701-211

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
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