ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketexx 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan (BG, CY, CZ, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV,
NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Ketexx Vet 100 mg/ml solution for injection (BE, DK, FlI, IS, LU, NO, SE)

Ketexx 100 mg/ml solution for injection for dogs, cats, cattle, sheep, goats, horses, guinea pigs,
hamsters, rabbits, rats and mice (AT, DE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina 100,0 mg

(co odpowiada 115,3 mg ketaminy chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Benzetoniowy chlorek 0,11 mg

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny i praktycznie wolny od widocznych czgstek wodny roztwér do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, bydto, owce, kozy, konie, kawie domowe, chomiki, kréliki (utrzymywane wyltgcznie jako
zwierzeta domowe), szczury, myszy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w skojarzeniu z lekiem uspokajajagcym do:
— unieruchomienia,

— sedacji,

— znieczulenia ogdlnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach cigzkiego nadcisnienia t¢tniczego, niewydolnosci kragzeniowo-
oddechowej lub niewydolnosci watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z jaskra.

Nie stosowaé u zwierzat w stanie rzucawkowym lub przedrzucawkowym.

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

Nie stosowac jako jedyny lek znieczulajacy u zadnego z docelowych gatunkow zwierzat.

Nie stosowa¢ w zabiegach chirurgicznych w obrgbie oczu.



Nie stosowa¢ w celu interwencji chirurgicznej w obrebie gardta, krtani, tchawicy lub drzewa
oskrzelowego, jesli nie jest zapewnione wystarczajace zwiotczenie mig$ni poprzez podanie leku
zwiotczajacego (konieczna intubacja).

Nie stosowa¢ u zwierzat poddawanych zabiegowi mielografii.

Nie stosowa¢ w przypadku guza chromochtonnego lub nieleczonej nadczynnosci tarczycy.

Nie stosowa¢ w przypadku urazu gtowy i zwiekszonego ci$nienia §rodczaszkowego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku bardzo bolesnych i powaznych zabiegéw chirurgicznych, jak rowniez w celu
podtrzymania znieczulenia, wskazane jest tgczone stosowanie ketaminy z anestetykami iniekcyjnymi
lub wziewnymi.

Poniewaz zwiotczenie migsni wymagane do zabiegdéw chirurgicznych nie moze by¢ osiagnigte za
pomocg samej ketaminy, nalezy jednoczesnie stosowa¢ dodatkowe leki zwiotczajace migsnie.

W celu poprawy jakos$ci znieczulenia lub przediuzenia dziatania, stosowanie ketaminy mozna taczy¢ z
podaniem agonistow receptora 02, lekami znieczulajgcymi, neuroleptycznymi lekami
przeciwbdlowymi, lekami uspokajajacymi i wziewnymi lekami znieczulajacymi.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U niewielkiej liczby zwierzat stwierdzono brak reakcji na ketamine stosowana jako lek znieczulajacy
w przypadku zastosowania standardowych dawek. Po zastosowaniu innych lekéw w premedykacji
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke ketaminy.

U kotoéw i psOw oczy pozostaja otwarte, a zrenice rozszerzone. Oczy mozna chroni¢ poprzez
przykrycie wilgotnym gazikiem lub z zastosowaniem odpowiednich masci.

Ketamina moze wykazywa¢ wtasciwosci prodrgawkowe i przeciwdrgawkowe, dlatego nalezy ja
stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami drgawkowymi.

Ketamina moze zwigksza¢ cisnienie srodczaszkowe i z tego wzgledu moze nie by¢ odpowiednia dla
pacjentoéw z zaburzeniami naczyniowo-mozgowymi.

W przypadku stosowania w potaczeniu z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi nalezy
zapoznac si¢ z przeciwwskazaniami i ostrzezeniami zamieszczonymi w odpowiednich cze$ciach ich
charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego.

Odruch powiekowy nie zostaje zniesiony.

Mozliwe sg drgawki, a takze pobudzenie po odzyskaniu przytomnosci. Wazne jest, aby zarowno
premedykacja, jak i wybudzanie odbywaly si¢ w cichym i spokojnym otoczeniu. W celu zapewnienia
sprawnego wybudzenia nalezy zastosowac¢ odpowiednig analgezj¢ i premedykacje, jesli jest to
wskazane.

Jednoczesne stosowanie innych preanestetykow lub anestetykéw powinno by¢ przedmiotem oceny
stosunku korzysci do ryzyka, z uwzglgdnieniem sktadu stosowanych produktow i ich dawek oraz
charakteru interwencji. Zalecane dawki ketaminy mogg sie r6zni¢ w zaleznosci od stosowanych
jednoczesnie preanestetykow i anestetykow.

Po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka mozna rozwazy¢
wczesniejsze podanie leku przeciwcholinergicznego, takiego jak atropina lub glikopyrolat, w celu
zapobiezenia wystapieniu zdarzen niepozadanych, zwtaszcza $linotoku.

Ketaming nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci w przypadku wystepowania lub podejrzenia
choroby phuc.

W miare mozliwosci zwierzgta powinny przystepowaé do znieczulenia na czczo.

U matych gryzoni nalezy zapobiega¢ wychtodzeniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Jest to lek silnie dziatajacy. Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosc¢, aby unikna¢ przypadkowej
samoiniekcji.

W razie przypadkowej samoiniekcji lub jesli po kontakcie z oczami badz ustami wystgpig objawy,
nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke dotaczong do opakowania lub




etykiete, ale NIE PROWADZIC pojazdéw mechanicznych, poniewaz moze dojé¢ do wystapienia
sedacji.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Wszelkie rozpryski nalezy natychmiast zmy¢ ze skory 1 oczu duza
iloscig wody.

Nie mozna wykluczy¢ szkodliwego dziatania leku na ptdéd. Kobiety w ciazy powinny unika¢ kontaktu
z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ketamine lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Wskazéwki dla lekarza:

Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Utrzymywa¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz zapewnié
leczenie objawowe i1 podtrzymujace.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Zatrzymanie akcji serca !, niedoci$nienie®;
) Duszno$¢!, spowolnienie oddechu?, obrzek phuct;

(1 QO 10 zwierzat/10 000 leczonych Prostracjal, drgawki, drzenial;

zwierzat): Slinotok;
Zaburzenia zrenic’.

Bardzo rzadko Zwigkszenie czestotliwosci akcji serca, zwigkszenie
ci$nienia tetniczego krwi?;

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Depresja oddechowa®;

zwierzat, wiaczajac pojedyncze Ataksja*, hiperestezja“, hipertonia, rozszerzenie zrenic5,

raporty): oczoplas®, pobudzenie®.

! glownie w fazie wybudzania i po jej zakonczeniu.

2z jednoczesnym zwiekszeniem sktonno$ci do krwawien.

3 zalezna od dawki; moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu. Potgczenie lekow dziatajacych
depresyjnie na uktad oddechowy moze nasili¢ to dziatanie.

4 po wybudzeniu.

® oczy pozostajg otwarte.

Koty:

Rzadko Zatrzymanie akcji serca !, niedocis$nienie®;
Duszno$¢t, spowolnienie oddechu?, obrzek ptuct;

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Prostracjal, drgawki, drzenial;

ierzat): ‘-
zwierzat) Slinotok?;
Zaburzenia Zrenic?.
Bardzo rzadko Zwigkszenie czgstotliwosci akeji serca;

Depresja oddechowa?;

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Hipertonia, rozszerzenie zrenic, oczoplas®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze , . ..
raportyg: WZAAC POJOLy B6l bezposrednio po wstrzyknigciu®.

! olownie w fazie wybudzania i po jej zakonczeniu.

2 zalezna od dawki; moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu. Potgczenie lekow dziatajacych
depresyjnie na uktad oddechowy moze nasili¢ to dziatanie.

4 oczy pozostajg otwarte.

® podczas podawania domig$niowego.



Konie:

Rzadko Zatrzymanie akcji serca !, niedoci$nieniel;
Duszno$¢t, spowolnienie oddechu?, obrzek ptuct;

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | proqyraciat drgawkil, drzenial, ataksja?, hiperestezja2,

Zwierzat): pobudzenie?, zaburzenia zrenic?;
Slinotok®;
Bardzo rzadko Hipertonia.

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

! olownie w fazie wybudzania i po jej zakonczeniu.
2po wybudzeniu.

Krdliki (utrzymywane wytacznie jako zwierzeta domowe), bydto, kozy:

Rzadko Zatrzymanie akcji serca’, niedoci$nienie?;
Duszno$¢t, spowolnienie oddechu?, obrzek ptuct;
Prostracjal, drgawki?, drzenial;

Slinotok;

Zaburzenia Zrenic?.

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

Bardzo rzadko Depresja oddechowa?;

. Hipertonia.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! glownie w fazie wybudzania i po jej zakoficzeniu.
2zalezna od dawki; moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu. Polaczenie lekow dziatajacych
depresyjnie na uktad oddechowy moze nasili¢ to dziatanie.

Owce, kawie domowe, chomiki, szczury, myszy:

Rzadko Zatrzymanie akcji serca’, niedoci$nienie?;
Duszno$¢!, spowolnienie oddechu?, obrzek phuct;
Prostracja’, drgawki?, drzenial;

Slinotok?!;

Zaburzenia zrenic’.

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

! glownie w fazie wybudzania i po jej zakofczeniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wha$ciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Ketamina bardzo dobrze przenika przez barierg krew-tozysko i dostaje si¢ do krazenia ptodowego, w
ktorym osiaga od 75 do 100% st¢zenia we krwi matki. Powoduje to czg$ciowe znieczulenie
noworodkow urodzonych przez cesarskie cigcie.



Stosowaé wylacznie 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

Neuroleptyki, leki uspokajajace, cymetydyna i chloramfenikol nasilajg dziatanie znieczulajace
ketaminy (patrz takze punkt: 3.4 Specjalne ostrzezenia).

Barbiturany, opioidy i diazepam moga wydtuza¢ czas wybudzania.

Efekty moga si¢ kumulowaé. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki jednego lub obu lekow.
Istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka wystgpienia arytmii serca w przypadku stosowania ketaminy w
polaczeniu z tiopentalem lub halotanem. Halotan wydtuza okres pottrwania ketaminy.

Jednoczesne dozylne podanie leku spazmolitycznego moze wywotaé zapasc¢.

Teofilina podawana z ketaming moze wywota¢ nasilenie kryzysow padaczkowych.

W przypadku stosowania detomidyny razem z ketaming wybudzanie jest wolniejsze niz w przypadku
stosowania samej ketaminy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy, koty, bydto, konie:
powolne podanie dozylne i domig$niowe;

Kawie domowe, chomiki, kroliki (utrzymywane wytacznie jako zwierzeta domowe), Szczury i myszy:
podanie dootrzewnowe, powolne podanie dozylne i domig¢$niowe.

Owce i kozy:
powolne podanie dozylne.

Ketamina powinna by¢ podawana w polaczeniu z lekiem uspokajajacym.

Jedna dawka 10 mg ketaminy na kg masy ciata odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciala.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Przed podaniem ketaminy nalezy upewnic sie, ze zwierzeta zostaty poddane odpowiedniej sedacji.

W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego u bydta i koni maksymalna objetos¢ do podania w jedno
miejsce wstrzyknigcia wynosi 20 ml.

Ketamina moze wykazywa¢ duze indywidualne réznice w dziataniu, dlatego tez wielko§¢ podawane;j
dawki nalezy dostosowaé do konkretnego zwierzecia, w zaleznosci od takich czynnikow, jak wiek,
stan oraz wymagana glebokos¢ i czas trwania znieczulenia.

W ponizszych zaleceniach dotyczacych dawkowania przedstawiono mozliwe potaczenia z ketamina;
jednoczesne stosowanie innych lek6w preanestetycznych, anestetycznych lub uspokajajacych powinno
by¢ przedmiotem oceny stosunku korzysci do ryzyka wykonanej przez odpowiedzialnego lekarza
weterynarii.

Psy

Jednoczesne stosowanie z ksylazyng lub medetomidyna:

Podanie domigsniowe (i.m.):

Ksylazyna (1,1 mg/kg i.m.) lub medetomidyna (10-30 pg/kg i.m.) mogg by¢ stosowane z ketaming (5—
10 mg/kg, tj. 0,5-1 ml/10 kg i.m.) w kréotkotrwatym znieczuleniu od 25 do 40 minut. Dawke ketaminy
mozna dostosowac w zaleznosci od pozadanego czasu trwania zabiegu.

Podanie dozylne (1v.):

W przypadku podania dozylnego dawke nalezy zmniejszy¢ do 30-50% zalecanej dawki
domiesniowe;.

Koty
Jednoczesne stosowanie z ksylazyna:



Ksylazyna (0,5-1,1 mg/kg i.m.) z atropina lub bez atropiny podawana jest 20 minut przed ketaming
(11-22 mg/kg i.m., tj. 0,11-0,22 ml/kg i.m.).

Jednoczesne stosowanie Z medetomidyng:

Medetomidyna (10-80 pg/kg i.m.) moze by¢ podawana jednoczesnie z ketaming (2,5-7,5 mg/kg i.m.,
tj. 0,025-0,075 ml/kg i.m.). Dawke ketaminy nalezy zmniejszy¢ wraz ze wzrostem dawki
medetomidyny.

Konie

Jednoczesne stosowanie z detomidyna:

Detomidyna 20 pg/kg i.v., po 5 minutach ketamina 2,2 mg/kg szybkie podanie i.v. (2,2 m1/100 kg i.v.).
Poczatek dziatania jest stopniowy, osiagniecie pozycji lezacej zajmuje okoto 1 minuty, a dzialanie
znieczulajace trwa okoto 10—15 minut.

Jednoczesne stosowanie z ksylazyna:

Ksylazyna 1,1 mg/kg i.v., a nast¢pnie ketamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 mi/100 kg i.v.).

Poczatek dziatania jest stopniowy, trwa okoto 1 minuty, a czas trwania efektu znieczulajacego jest
zmienny i wynosi 10-30 minut, ale zwykle jest krotszy niz 20 minut.

Po iniekcji kon ktadzie si¢ spontanicznie bez dodatkowej pomocy. Jezeli jednoczesnie wymagane jest
wyrazne zwiotczenie migsni, lezacemu zwierzgciu mozna podawac leki zwiotczajace mieénie, dopoki
kon nie wykaze pierwszych objawow zwiotczenia.

Bydto
Jednoczesne stosowanie z ksylazyna:

Podanie dozylne (1.v.):

Doroste osobniki mozna poddawaé znieczuleniu przez krotki czas, stosujac ksylazyne (0,1 mg/kg i.v.),
a nastepnie ketaming (2 mg/kg i.v., tj. 2 ml/100 kg i.v.). Znieczulenie trwa okoto 30 minut, ale moze
zosta¢ przedtuzone o 15 minut przy uzyciu dodatkowej dawki ketaminy (0,75-1,25 mg/kg i.v., tj.
0,75-1,25 ml/100 kg i.v.).

Podanie domigsniowe (i.m.):

W przypadku podania domigsniowego dawki ketaminy i ksylazyny nalezy podwoié.

Owce i kozy
Podanie dozylne (1.v.):

Ketamina 0,5-7 mg/kg i.v., tj. 0,05-0,7 ml/10 kg i.v., w zaleznosci od zastosowanego leku
uspokajajacego.

Krdliki (utrzymywane wytacznie jako zwierzeta domowe) i gryzonie
Jednoczesne stosowanie z ksylazyna:

Kréliki (utrzymywane wytacznie jako zwierzeta domowe): ksylazyna (5-10 mg/kg i.m.) + ketamina
(35-50 mg/kg i.m., tj. 0,35-0,50 ml/kg i.m.).

Szczury: ksylazyna (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamina (40-80 mg/kg i.p., i.m., tj. 0,4-0,8 mi/kg i.p.,
i.m.).

Myszy: ksylazyna (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamina (90-100 mg/kg i.p., tj. 0,9-1,0 ml/kg i.p.).

Kawie domowe: ksylazyna (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamina (30-80 mg/kg i.m., tj. 0,3-0,8 ml/kg i.m.).
Chomiki: ksylazyna (5-10 mg/kg i.p.) + ketamina (50-200 mg/kg i.p., tj. 0,5-2 ml/kg i.p.).

Dawka podtrzymujaca znieczulenie: w razie potrzeby mozliwe jest przedtuzenie dziatania produktu
poprzez wielokrotne podanie opcjonalnie zmniejszonej dawki poczatkowe;.

Korek mozna naktu¢ do 30 razy. Uzytkownik powinien wybraé¢ najbardziej odpowiednia wielko$¢
fiolki w zaleznosci od gatunku docelowego i drogi podania.

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



W przypadku przedawkowania mogg mie¢ miejsce dziatania ze strony OUN (np. drgawki), bezdech,
zaburzenia rytmu serca, zaburzenia potykania oraz depresja oddechowa lub porazenie oddechowe.
W razie potrzeby nalezy zastosowac sprz¢t wspomagajacy wentylacje i rzut serca do czasu
przeprowadzenia odpowiedniej detoksykacji. Nie zaleca si¢ stosowania lekow pobudzajacych
czynnos¢ serca, chyba ze nie sa dostgpne inne $rodki wspomagajace.

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

Bydto, owce, kozy i konie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: zero godzin.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krolikow przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN01AX03
4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketamina blokuje impulsy nerwowe w korze mozgowej, aktywujac jednoczes$nie podlegte obszary
moézgu. W ten sposob uzyskuje sie znieczulenie dysocjacyjne, z jednej strony narkozg i
powierzchowng analgezje, a z drugiej strony brak depresji opuszkowej, utrzymujace si¢ napigcie
migéniowe 1 zachowanie niektorych odruchéw (np. odruchu potykania). W dawkach znieczulajacych
ketamina jest lekiem rozszerzajacym oskrzela (dziatanie sympatykomimetyczne), zwigksza czestos$¢
akcji serca i ci$nienie krwi oraz zwieksza krazenie moézgowe i ci$nienie wewnatrzgatkowe.
Wiasciwosci te moga ulec zmianie, jesli weterynaryjny produkt leczniczy stosowany jest w potaczeniu
z innymi lekami znieczulajacymi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Ketamina jest szybko dystrybuowana w organizmie. Stopien wigzania ketaminy z biatkami osocza
wynosi 50%. Ketamina wykazuje powinowactwo do niektérych tkanek, jej zwigkszone stezenie
stwierdzono w watrobie i nerkach. Ketamina jest wydalana gtownie przez nerki. Ketamina jest w
znacznym stopniu metabolizowana, jednak metabolizm rézni si¢ u poszczegdlnych gatunkow.

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 wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (fiolki 10 ml): 5 lat.
Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (fiolki 20 ml i 50 ml):
4 lata.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bragzowego szkta typu I zawierajace 10 ml, 20 ml i 50 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 10 ml, 20 ml lub 50 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 5 fiolek 10 ml, 20 ml lub 50 ml
Pudetko polistyrenowe zawierajace 35 fiolek 10 ml

Pudetko polistyrenowe zawierajace 28 fiolek 20 ml

Pudetko polistyrenowe zawierajace 15 fiolek 50 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

Alfasan Nederland B.V.

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

Numer pozwolenia: 3227/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30/12/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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