CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tialin 125 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykow

Tialin 101.2 mg/ml solution for use in drinking water for pigs, chickens and turkeys (FR)
Tiasol 125 mg/ml solution for use in drinking water for pigs, chickens and turkeys (DK, EE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran 125,0 mg
co odpowiada 101,2 mg tiamuliny

Substancje pomocnicze
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,9 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.
Klarowny roztwor, bezbarwny do bladozottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie, kury (mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych, nioski) i indyki (ptaki stad zarodowych,
nioski).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie
- Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae wrazliwe na tiamuling.

Leczenie jelitowej spirochetozy swin wywolanej przez Brachyspira pilosicoli wrazliwe na
tiamuling.

Leczenie proliferacyjnej enteropatii $win (zapalenie jelita kretego) wywotanej przez Lawsonia
intracellularis wrazliwe na tiamuling.

Leczenie i metafilaktyka odzwierzecego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae, wlacznie z zakazeniami powiklanymi przez Pasteurella multocida wrazliwe
na tiamuling.

Leczenie zapalenia ptuc i optucnej wywolanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae
wrazliwe na tiamuling.

Przed uzyciem produktu konieczne jest stwierdzenie wystepowania choroby w stadzie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia blony
maziowej wywotanego przez Mycoplasma synoviae wrazliwe na tiamuling.



Przed uzyciem produktu konieczne jest stwierdzenie wystgpowania choroby w stadzie.

Indyki
Leczenie i metafilaktyka bakteryjnego zapalenia zatok oraz zapalenia workow powietrznych

wywotanego przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis
wrazliwe na tiamuling.

Przed uzyciem produktu konieczne jest stwierdzenie wystgpowania choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u $win i ptakow, ktore moga otrzymywac produkty zawierajace monenzyne, narazyng
lub salinomycyne podczas leczenia tiamuling lub przez przynajmniej siedem dni przed lub po leczeniu
tiamuling. Moze to prowadzi¢ do silnego zahamowania wzrostu lub $mierci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub substancje pomocnicza.
Informacje dotyczace interakcji migdzy tiamuling a jonoforami, patrz punkt 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Swinie niepobierajace wystarczajacej iloéci wody i/lub ostabione nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Podczas leczenia nalezy czgsto monitorowac przyjmowanie wody przez ptaki, zwtaszcza w wyzszych
temperaturach, poniewaz podczas podawania tiamuliny moze dochodzi¢ do ograniczenia spozycia
wody. Efekt wydaje si¢ by¢ zalezny od stezenia i nie wydaje si¢ mie¢ zadnego dziatania
niepozadanego na 0golng sprawnos¢ zwierzat lub skutecznos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.
U kur 500 mg tiamuliny wodorofumaranu w 4 litrach wody moze ograniczy¢ spozycie o okoto 10%, a
500 mg tiamuliny wodorofumaranu w 2 litrach wody o 15%. U indykow ten efekt jest wyrazniejszy —
obserwuje si¢ okoto 20% ograniczenie spozycia, a w zwigzku z tym zaleca si¢ nieprzekraczania
stezenia 500 mg tiamuliny wodorofumaranu w 2 litrach wody do picia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych ze
zwierzgcia. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, na poziomie
gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwo$ci bakterii docelowych. W
niektorych rejonach Europy rosngcy odsetek izolatow Brachyspira hyodysenteriae z przypadkéw
klinicznych wykazal in vitro istotnie obnizong podatno$¢ na tiamuling.

Nieprawidtowe stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ wystepowanie
bakterii opornych na tiamuling.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Podczas mieszania nalezy unikac
bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami przez noszenie nieprzepuszczalnych rekawic gumowych i
okularo6w ochronnych.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy czystg, biezacg woda. Jesli
podraznienie bedzie si¢ utrzymywac, zasiggnac porady lekarskiej.

Skazong odziez nalezy zdja¢, a wszelkie rozpryski na skore nalezy natychmiast zmy¢.

Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)



W bardzo rzadkich przypadkach u $win po podaniu tiamuliny wodorofumaranu moze wystgpi¢ rumien
lub tagodny obrzek skory. Moze to prowadzi¢ do apatii i Smierci.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany u nie$nych kur oraz u ptakow stad zarodowych kur i indykow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze tiamulina wchodzi w interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna i
narazyna, mogac prowadzi¢ do objawoéw nieodréznialnych od zatrucia jonoforami. Zwierzgta nie
powinny otrzymywac¢ produktow zawierajacych monenzyng, narazyne¢ lub salinomycyne podczas oraz
przynajmniej 7 dni przed lub po leczeniu tiamuling. W innym wypadku moze nastapi¢ silne
zahamowanie wzrostu, porazenie lub $mier¢.

W przypadku wystapienia objawdw interakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie wody do picia
z tiamuling oraz paszy skazonej jonoforem. Pasze¢ nalezy usunac i zastapi¢ §wieza pasza
niezawierajaca kokcydiostatykdw monenzyny, salinomycyny ani narazyny.

Réwnoczesne stosowanie tiamuliny i dwuwarto$ciowych jonoforow kokcydiostatycznych lasalocydu i
semduramycyny wydaje si¢ nie prowadzi¢ do zadnych interakcji, jednak rownoczesne stosowanie
maduramycyny moze prowadzi¢ do ograniczenia wzrostu kurczat o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego. Sytuacja ta ma charakter przejSciowy i powroét do normy zachodzi zwykle w ciggu 3—
5 dni od zakonczenia leczenia tiamuling.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia.
Produkt powinien by¢ podawany z uzyciem witasciwie skalibrowanego sprzetu.

Wytyczne przygotowania roztworoéw produktu:

W przypadku przygotowywania duzych obj¢tosci wody zawierajgcej produkt leczniczy, nalezy
najpierw przygotowaé stezony roztwor, a nastepnie rozcienczy¢ go do wymaganego stezenia
docelowego.

Produkt jest rozcienczalny i stabilny od niskich stezen do maksymalnego st¢zenia produktu
wynoszacego 500 ml/I (rozcienczenie 1:1) w wodzie o temperaturze przynajmniej 4°C.

Codziennie nalezy przygotowywac §wieze roztwory wody zawierajgcej tiamuling. Nalezy zutylizowac
wszelka wode do picia zawierajacg produkt leczniczy pozostala z poprzedniego dnia.

W celu ustalenia wlasciwej dawki i uniknigcia niedostatecznego dawkowania nalezy z jak najwicksza
doktadnoscig okresli¢ masg ciata. Przyjmowanie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu



klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki nalezy odpowiednio dostosowaé stezenie
tiamuliny.

Nalezy dopilnowacé, by w okresie podawania wody zawierajacej produkt leczniczy zwierzeta nie miaty
dostepu do wody niezawierajacej leku.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikngé
przyjmowania dawek subterapeutycznych substancji czynne;.

W celu uniknigcia interakcji migdzy jonoforami i tiamuling lekarz weterynarii i hodowca powinni
sprawdzi¢, czy na etykiecie paszy nie zamieszczono informacji o zawartosci salinomycyny,
monenzyny i narazyny.

W przypadku kur i indykéw, w celu uniknigcia interakcji migdzy niezgodnymi jonoforami
monenzyng, narazyng i salinomycyna, a tiamuling, nalezy powiadomi¢ zaktad przygotowujacy pasze¢
dla ptakow o planowanym uzyciu tiamuliny i konieczno$ci niestosowania tych kokcydiostatykow i
niedopuszczenia do skazenia nimi karmy.

W przypadku jakiegokolwiek podejrzenia mozliwosci skazenia karmy, przed uzyciem karme nalezy
zbadac¢ pod katem zawarto$ci jonoforow.

W przypadku wystapienia interakcji nalezy natychmiast przerwac podawanie tiamuliny i zastgpic¢
roztwor $wieza woda do picia. Jak najszybciej usungé skazong karme i zastapi¢ karma niezawierajaca

jonoforéw niezgodnych z tiamuling.

Dawke produktu do przyjecia nalezy okreslic za pomoca nastepujacego wzoru:

Dawka (ml produktu na kg Srednia masa ciata (kg)

masy ciala dziennie) X zwierzat do leczenia = ml produktu na litr
Srednie dzienne spozycie wody (litry) na zwierze wody do picia
Swinie

1) Leczenie dyzenterii $win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,07 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie w wodzie do picia dla §win przez 3 do 5 kolejnych dni, w zaleznosci od
nasilenia zakazenia i/lub czasu trwania choroby.

ii) Leczenie jelitowej spirochetozy §win wywotanej przez Brachyspira pilosicoli.

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,07 ml roztworu)/kg masy
ciala podawane codziennie w wodzie do picia dla §win przez 3 do 5 kolejnych dni, w zaleznosci od
nasilenia zakazenia i/lub czasu trwania choroby.

iii) Leczenie proliferacyjnej enteropatii §win (zapalenia jelita kretego) wywotanego przez Lawsonia
intracellularis.

Dawkowanie wynosi 8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,07 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie w wodzie do picia dla §win przez 5 do 5 kolejnych dni.

iv) Leczenie 1 metafilaktyka odzwierzgcego zapalenia pluc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae, wlacznie z zakazeniami powiktanymi przez Pasteurella multocida podatne na
tiamuling.

Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,16 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez 5 kolejnych dni.

v) Leczenie zapalenia ptuc i optucnej wywolanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae podatne na
tiamuling.



Dawkowanie wynosi 20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,16 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez
Mycoplasma gallisepticum oraz zapalenia workow powietrznych i zakaznego zapalenia blony
maziowej wywotane przez Mycoplasma synoviae.

Dawkowanie wynosi 25 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,2 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez okres od 3 do 5 kolejnych dni.

Indyki

Leczenie i metafilaktyka bakteryjnego zapalenia zatok oraz zapalenia workow powietrznych
wywotanego przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Mycoplasma meleagridis.
Dawkowanie wynosi 40 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,32 ml roztworu)/kg masy
ciata podawane codziennie przez okres od 3 do 5 kolejnych dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Pojedyncze dawki doustne 100 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata u $win powodowatly
hiperwentylacje¢ i dyskomfort brzuszny. Przy 150 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciata nie
zaobserwowano zadnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy poza uspokojeniem. Przy 55 mg
tiamulinywodorofumaranu/kg masy ciata podawanego codziennie przez 14 dni wystgpito przejsciowe
slinienie i lekkie podraznienie przewodu pokarmowego. Uwaza sie, ze tiamuliny wodorofumaran
wykazuje odpowiedni wskaznik terapeutyczny u $win i nie okre$§lono minimalnej dawki §miertelne;.

W przypadku drobiu wystepuje stosunkowo wysoki wskaznik terapeutyczny tiamuliny
wodorofumaranu, a prawdopodobienstwo przedawkowania uwaza si¢ za niewielkie, zwlaszcza przy
uwzglednieniu faktu, ze spozycie wody, a tym samym tiamuliny wodorofumaranu, jest ograniczone w
przypadku podania nieprawidtowo wysokich stezen. LD50 wynosi 1090 mg/kg m.c. dla kur i

840 mg/kg m.c. dla indykow.

Objawy kliniczne toksycznos$ci ostrej u kur obejmuja wokalizacje, kurcze kloniczne i lezenie na boku,
a u indykow kurcze kloniczne, pozycj¢ boczna lub grzbietowa, slinotok i opadanie powiek.

W razie wystgpienia objawdw zatrucia natychmiast usunag¢ wode zawierajaca produkt leczniczy i
zastapic¢ $wiezg woda.

4.11  Okresy karencji

Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,07 ml roztworu)/kg masy
ciata)

Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada 0,16 ml roztworu)/kg masy
ciata)

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni

Jaja: zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania uktadowego, pleuromutyliny,
tiamulina.
Kod ATC vet: QJ01XQO1.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem cytostatycznym nalezacym do grupy pleuromutylin i
dziata na poziomie rybosomalnym hamujgc synteze biatek bakteryjnych.

Wykazano wysoki poziom aktywno$ci tiamuliny in vitro przeciwko ptasim gatunkom Mycoplasma
oraz beztlenowym bakteriom Gram-ujemnym (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli), i
tlenowym bakteriom Gram-ujemnym (Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).

Wykazano, ze tiamulina dziala na poziomie 70S rybosomdw, a gtdwne miejsca wiazania znajduja si¢
na podjednostce 50S.

Zwigzek wydaje si¢ hamowac produkcje biatek bakteryjnych przez tworzenie nieaktywnych
biochemicznie kompleksow inicjacyjnych, co zapobiega wydtuzaniu tancucha polipeptydowego.

Mozliwe jest ociaggnigcie stezen bakteriobojczych, ale ich wartos¢ jest zmienna dla r6znych gatunkéw
bakterii. Moze ona wynosi¢ zaledwie dwukrotnos¢ MIC dla Brachyspira hyodysenteriae i
Actinobacillus pleuropneumoniae, ale nawet 50—100-krotno$¢ poziomu bakteriostatycznego dla
Staphylococcus aureus. Tiamulina wykazuje bimodalny rozktad MIC przeciwko Brachyspira
hyodysenteriae, co sugeruje ograniczong podatnos¢ niektorych szczepdéw na tiamuling. Ze wzgledu na
ograniczenia techniczne trudno jest przetestowac podatno$¢ Lawsonia intracellularis in vitro.

Zrédtem opornosci s3 mutacje chromosomowe w 23 genach rRNA oraz rpIC. Te mutacje
chromosomowe wystepuja stosunkowo powoli i stopniowo, nie sg takze przenoszone poziomo.
Dodatkowo geny opornosci moga znajdowac si¢ na plazmidach lub transpozonach takich jak geny vga
oraz cfr. Tego typu oporno$¢ moze by¢ przenoszona miedzy bakteriami i gatunkami bakterii.
Mechanizm opornosci przeciwbakteryjnej jest rézny u réznych gatunkow bakterii. Mutacje w genie
biatka rybosomalnego L3 oraz genie RNA rybosomalnego 23S wptywajace na centrum aktywne
transferazy peptydylowej wigze si¢ z ograniczong podatno$cia na tiamuline w gatunkach Brachyspira.
Mutacje w genie RNA rybosomalnego 23S sa takze powigzane z opornoscig na tiamuling w gatunkach
Mycoplasma.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Swinie

Tiamuliny wodorofumaran jest dobrze wchtaniany u $§win (ponad 90%) po podaniu doustnym i ulega
szerokiej dystrybucji w organizmie. Po pojedynczej doustnej dawce 10 mg i 25 mg
tiamulinywodorofumaranu/kg m.c. warto§¢ Cmax W surowicy wyniosta odpowiednio 1,03 pg/ml i
1,82 ug/ml na podstawie oznaczenia mikrobiologicznego, a Tmax dla obu wynidst 2 godziny.
Wykazano, ze antybiotyk osigga najwyzsze st¢zenie w ptucach, granulocytach i watrobie, gdzie jest
metabolizowany i wydalany (70-85%) w zo6fkci, a pozostalo$¢ ulega wydaleniu przez nerki (15-30%).
Wigzanie z bialkami surowicy wynosi okoto 30%. Tiamulina, ktora nie zostata wchtonigta lub
zmetabolizowana, przechodzi do jelita grubego. Stezenie tiamuliny w zawartos$ci jelita grubego
oszacowano na 3,41 pg/ml po podaniu tiamuliny wodorofumaranu w ilosci 8,8 mg/kg m.c.

Kury

Tiamuliny wodorofumaran jest dobrze wchtaniany u kur (70-95%) po podaniu droga pokarmowa i
osigga szczytowe stgzenia w ciggu 2—4 godzin (Tmax 2,85 godziny). Po pojedynczej doustnej dawce

50 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg m.c. warto$¢ Cmax W surowicy wyniosta odpowiednio 4,02 pg/ml



na podstawie oznaczenia mikrobiologicznego, a po dawce 25 mg/kg warto$¢ ta wyniosta 1,86 pg/ml.
W wodzie do picia stezenie tiamuliny wodorofumaranu wynoszace 250 ppm (0,025%) doprowadzito
do zmiennego poziomu w surowicy w ciagu 48-godzinnego okresu leczenia wynoszacego 0,78 pg/ml
(zakres 0,45-1,4 ug/ml) a przy 125 ppm (0,0125%) 0,38 pg/ml (zakres 0,2—0,65 pg/ml) u
osmiotygodniowych kurczat. Wiazanie przez biatka surowicy wynosito w przyblizeniu 45%. Lek
ulega szerokiej dystrybucji w organizmie i wykazano, ze ocigga najwigksze stezenia w watrobie i
nerkach (miejsca wydalania) oraz w ptucach (30-krotnos$¢ stezenia w surowicy). Wydalanie zachodzi
gtownie przez z61¢ (55-65%) i nerki (15-30) w postaci gldéwnie nieaktywnych mikrobiologicznie
metabolitow 1 jest dos¢ szybkie: 99% dawki w ciagu 48 godzin.

Indyki
U indykow poziom tiamuliny wodorofumaranu w surowicy jest nizszy, z pojedyncza dawkg 50 mg

tiamuliny wodorofumaranu/kg m.c. prowadzacg do wartosci Cmax 3,02 pg/ml w surowicy, a 25 mg/kg
do wartosci 1,46 ng/ml. Wartosci te osiggnieto koto 2—4 godzin po podaniu dawki. U ptakéw stad
zarodowych, ktérym podawano roztwoér 0,025% tiamuliny wodorofumaranu $redni poziom w
surowicy wynosit 0,36 ug/ml (zakres 0,22—0,5 pg/ml). Wigzanie przez biatka surowicy wynosito w
przyblizeniu 50%.

5.3 Wplyw na Srodowisko

Tiamulina jest bardzo trwata w glebie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Kwas cytrynowy jednowodny

Disodu fosforan dwuwodny

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biata nieprzezroczysta butelka z polietylenu wysokiej gestosci o pojemnosci 1 litra z przezroczysta
skala, zamykana biatg nieprzezroczysta zakretka z polietylenu wysokiej gestosci.

Biaty nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu wysokiej gestosci o pojemnosci 5 litrow, zamykany
bialg nieprzezroczysta zakretka z polietylenu wysokiej gestosci.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

2801/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/07/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



