CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polisulfalent, 77 mg/ml + 30 mg/ml +18 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin, owiec
i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Sulfadimetoksyna sodowa - 77 mg
Sulfadymidyna sodowa - 30 mg
Sulfatiazol sodowy pigciowodny - 18 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol - 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Roztwor o barwie brazowej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kon, bydto, $winia, owca, pies
4.2. Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Konie:

- pierwotne i wtorne zakazenia ukfadu oddechowego wywotane przez Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Rhodococcus equi, Actinobacillus equi, Pasteurella spp.,

- zakazZenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Rhodococcus equi, Actinobacillus spp.,
Salmonella spp. z wyltaczeniem przypadkow przebiegajacych z objawami odwodnienia,

- zakazenia ukladu moczowego wywotane przez Strepiococcus spp., Actinobacillus spp., Salmonella
spp.,

- zakaZenia drog rodnych wywolane przez Streptococcus spp., Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Salmonella abortus equi, Taylorella equigenitalis,

- zakazenia tkanek migkkich wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,

Bydto, owce:

-pierwotne i wtorne zakazenia ukladu oddechowego wywotane przez Haemophilus somnus,
Mannheimia haemolitica, Pasteurella multocida,

- enzootyczna bronchopneumonia cielat wywolana przez Mannheimia haemolitica, Pasteurella
multocida,

- kolibakterioza cielat wywolywana przez Escherichia coli,

- dyfteroid cielat wywolywany przez wrazliwe szczepy Fusobacterium necrophorum,

- zapalenie wymienia wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,

- zakazenia drog rodnych wywolane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus somnus,



Swinie:

- pierwotne i wtorne zakazenia ukladu oddechowego wywotane przez Streptococcus suis,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Actinobacillus suis, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus
parasuis, Pasteurella multocida,

- zakazenia uktadu pokarmowego wywolane przez Escherichia coli, Salmonella choleraesuis,

- zakazenia uktadu rozrodczego (w tym zespot MMA) wywotane przez Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Escherichia coli, Klebsiella spp.,

Psy:

- pierwotne i wtorne zakazenia ukfadu oddechowego wywotane przez Staphylococcus spp., Bordetella
bronchiseptica, Klebsiella spp.,

- zapalenie jelit wywotywane przez Escherichia coli, Salmonella spp,

- zakazenia uktadu moczowoptciowego wywotlane przez Staphylococcus spp, Klebsiella spp, Proteus
SPp,

- zakazenia drég rodnych wywolane przez Staphylococcus spp, Klebsiella spp., Proteus spp.,

- zakazenia tkanek migkkich wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek i watroby, z chorobami ukfadu krwiotwérezego, u
zwierzat odwodnionych lub nie przyjmujacych wody.

Nie stosowac u samic cigzarnych i zwierzat bardzo mlodych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy zapewni¢ nieograniczony dostep do wody pitnej w celu zapobiegania krystalizacji
sulfonamidow w moczu.

Podawanie zbyt niskich dawek leku lub zbyt krotko trwajaca terapia powoduje powstawanie opornosci
bakterii na sulfonamidy. Dlatego celowos¢ uzycia sulfonamidow musi by¢ potwierdzona wynikami
antybiogramu.

Sulfonamidy sa mniej efektywne w wydzielinie ropnej i tkankach ulegtych martwicy.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Po podaniu sulfonamidéw moze wystapic¢ utrudnione oddawanie moczu, zmetnienie moczu lub
krwiomocz dlatego w trakcie leczenia zwierzgta powinny by¢ bacznie obserwowane.

U zwierzat nadwrazliwych na sulfonamidy moze wystapi¢ hematuria lub apatia. Podawanie leku
nalezy wowczas przerwac.

Szczegolnie wrazliwe na dziatanie sulfonamidow sg psy, zwlaszcza ras duzych, u ktorych po podaniu
leku moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Polisulfalent stosowany domigéniowo lub podskdrnie powinien by¢ podawany w kilka réznych miejsc.
Przy stosowaniu dozylnym, produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciala i podawa¢ powoli.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podanie produktu moze powodowac utrudnione oddawanie moczu, zmetnienie moczu, krwiomocz
oraz u zwierzat nadwrazliwych na sulfonamidy hematurie i apati¢. Produkt podany domigsniowo lub
podskdrnie moze powodowac powstanie reakcji miejscowych w postaci obrzeku.

Skutki uboczne stosowania sulfonamidow moga wyrazac si¢ reakcjami nadwrazliwosci lub
bezposrednim efektem toksycznym. Reakcje nadwrazliwosci moga manifestowac sie wystapieniem
pokrzywki, anafilaksja, goraczka, zapaleniem stawow, anemia hemolityczna, agranulocytoza, a takze
zmianami skornymi. Niekiedy moze dojs¢ do wystapienia hematurii, oraz obstrukeji kanalikow
nerkowych. Na ogdt sulfonamidy o przedtuzonym czasie dziatania i wysokiej rozpuszczalnosci nie
powoduja powstania krystalurii.

Szybki wlew dozylny prowadzi do efektu toksycznego, ktdrego objawami klinicznymi sa stabos¢
migsni, ataksja, slepota i zapasc.

Niekiedy moga wystapié zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, bedace nastepstwem
bakteriostatycznego wplywu sulfonamidéw na mikroflorg przewodu pokarmowego. Szczegdlnie
sytuacja ta dotyczy przezuwaczy, u ktérych na skutek bakteriostazy mikroflory przedzotadkéw moze
dochodzi¢ do zaburzen w syntezie witaminy B.

Dtiugotrwate podawanie sulfonamidow moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego i wystapienia
anemii aplastycznej, granulocytopenii i trombocytopenii. Diugotrwata terapia wysokimi dawkami
moze powodowac zapalenie watroby, zottaczke, zapalenie nerwdw, zwyrodnienie rdzenia kregowego i
nerwow obwodowych, zapalenie jamy ustnej oraz suche zapalenie rogdwki. U psow w wyniku
stosowania leku moze dochodzi¢ do hyperplazji grasicy lub niedoczynnosci tarczycy (hipotyroidyzm).
Czasami sulfonamidy moga dziata¢ jako fotosensybilizatory.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac w okresie ciazy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stosowac z urotroping i srodkami miejscowo znieczulajacymi z grupy estrow kwasu
p-aminobenzoesowego.

Nie stosowac z kwasem acetylosalicylowym.

Sulfonamidy moga przemieszczac leki mocno wigzace si¢ z biatkami, takie jak metotreksat,
warfaryng, fenylobutazon, srodki moczopedne tiazydowe, salicylany, probenecyd. Z tego wzgledu
nalezy monitorowa¢ stezenie wymienionych lekow. Rownolegle uzycie lekow o dziataniu
supresyjnym dla szpiku kostnego poglebia leukopenig i trombocytopenig. Jednoczesne stosowanie z
lekami hepatotoksycznymi zwigksza ich negatywne dziatanie na watrobe. Z uwagi na fakt, ze
bakteriostatyczne dzialanie sulfonamidéw moze interferowa¢ z bakteriobdjczym dziataniem penicylin,
nie zaleca si¢ ich rownoleglego stosowania.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Polisulfalent podaje si¢ dozylnie, domigsniowo, dootrzewnowo oraz podskérnie.

Dawkowanie produktu: konie, bydlo, swinie, owce, psy:

Pierwsza dawka (pierwszy dzien leczenia): 45-112 mg sulfonamidow/kg m.c. tj. 0,4-1,0 ml
Polisulfalentu/kg m.c.

Pierwsza dawke najlepiej wprowadza¢ dozylnie, co pozwala na osiagnigcie wysokiego stezenia leku
we krwi.

W kolejnych dniach leczenia podaje sig¢ 2/3 — 1/2 dawki poczatkowe;j.

Dlugosc terapii przy stwierdzonej antybiogramem skutecznosci Polisulfalentu wynosi 5 - 7 dni.
Podczas kuracji zwierzeta nalezy obficie poic lub zapewni¢ swobodny dostep do wody w celu
przeciwdziatania powstaniu krystalurii.



Polisulfalent podawany domig$niowo lub podskornie powinien by¢ wstrzykiwany w kilku réznych
miejscach, a przy podawaniu dozylnym, produkt powinien by¢ ogrzany do temperatury ciata.
W przypadku iniekcji dozylnej lek nalezy podawa¢ powoli.

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

Przedawkowanie prowadzi do zaburzen ukladu nerwowego takich jak: niezbornos¢ ruchowa, znaczna
osowiatos¢, w cigzkich zatruciach wystepuje spiaczka. Przedawkowanie moze powodowac
niewydolnos¢ krazenia. U bydla ostre zatrucie moze wywota¢ objawy sugerujace wstrzas takie jak
drzenie miesni, zwiotczenie miesni i zaburzenia widzenia.

Dhugotrwate podawanie sulfonamidow moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego i wystapienia
anemii aplastycznej, granulocytopenii i trombocytopenii. Diugotrwala terapia wysokimi dawkami
moze powodowac zapalenie watroby, zottaczke, zapalenie nerwow, zwyrodnienia rdzenia kregowego i
nerwow obwodowych, zapalenie jamy ustnej oraz suche zapalenie rogéwki. U psow w wyniku
dhugotrwalego stosowania leku moze dochodzi¢ do hyperplazji grasicy lub niedoczynnosci tarczycy
(hipotyroidyzm).

W przypadku przedawkowania stosowac leczenie objawowe.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne — 10 dni
Mleko — 5 dni

Owce:

Tkanki jadalne — 10 dni
Mleko — 5 dni

Swinie:

Tkanki jadalne — 10 dni

Psy: nie dotyczy

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Polisulfalent nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w
celach spozycia przez ludzi.

Stosowac¢ wylacznie u koni, ktore w paszporcie maja podpisana deklaracje “nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem™.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne -Leki przeciwbakteryjne do stosowania
ogo6lnego — Sulfonamidy i trimetoprim- Sulfonamidy — Kombinacje sulfonamidow
Kod ATCvet: QIO1EQ30

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sulfonamidy sa strukturalnymi i chemicznymi analogami kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) i
jako antagonisci kompetycyjni hamuja kondensacje tego zwiazku z kwasem dihydropterynowym na
wezesnych etapach biosyntezy kwasu foliowego. Hamowana jest takze aktywnos¢ enzymu syntetazy
dihydropteryny.

Efektem dzialania sulfonamidow jest zablokowanie powstawania tetrahydrofolianu, ktory jest
podstawowym skfadnikiem koenzyméw w procesach biosyntezy zasad purynowych

i pirymidynowych, wchodzacych w sktad kwasow nukleinowych. Prowadzi to do zahamowania
biosyntezy biatka w komarkach wrazliwych drobnoustrojow, przerwania proceséw metabolicznych
oraz hamowania wzrostu i rozmnazania mikroorganizmoéw. Sulfonamidy, ktére ,,odcinaja” doplyw



kwasu foliowego u zrodta dziataja powoli, po okresie utajenia, w czasie ktorego drobnoustroje
wykorzystuja istniejacy zapas kwasu foliowego.
Sulfonamidy stosowane jako samodzielne leki chemioterapeutyczne dziataja bakteriostatycznie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okreslona dla sulfonamidow wartos¢ Vd wskazuje, ze leki te, niezaleznie od gatunku zwierzat ulegaja
rozproszeniu w calej objetosci plyndw ustrojowych. Mimo stosunkowo niewielkiej wartosci parametru
wspotezynnika dystrybucji sulfonamidy osiagaja wysokie stezenia w wielu tkankach i narzadach
organizmu. Wartos¢ tego parametru mniejsza od jednego $wiadczy jedynie, Ze lek nie kumuluje si¢ w
tkankach i rozmieszczony jest przede wszystkim w plynie pozakomdrkowym, a czas przebywania w
tkankach koreluje z kinetyka osoczowa sulfonamidow. Zaleznosci migdzy wartosciami pH i pK
$wiadczg o fatwej penetracji blon biologicznych — takze optucnej, otrzewnej, osierdzia, osiagajac w
ukfadzie oddechowym, pokarmowym, moczowym, krazenia (sercu) oraz w mazi stawowej, otrzewnej
i drogach rodnych stezenia w granicach 50-80% stgzen stwierdzanych w osoczu. Mniejszy stopien
wigzania z biatkami (w poréwnaniu do stopnia wiazania z biatkami osocza) ptynow jam ciala,
powoduje, ze ilos¢ wolnej (nie zwiazanej, a wige aktywnej przeciwbakteryjnie) frakcji sulfonamidow
jest wigksza niz w osoczu, co sprawia, ze osiagane stezenia sa efektywne. Sulfonamidy osiagaja
wysokie stezenia w osrodkowym uktadzie nerwowym oraz stawach. Po podaniu ogdlnym sulfonamidy
osiggaja wysokie stezenia w skorze. Wysokie stezenia sa wynikiem dostawania si¢ sulfonamidow do
przedzotadkow ze $ling (ktora stanowi jedng z drog eliminacji) lub tez przedostawania sig
bezposrednio z osocza. Czas dziatania leku (osiagania stgzen efektywnych w tkankach, pozostawania
w organizmie, ale takze szybko$¢ wydalania) jest w pewnym stopniu determinowany przez stopien
wigzania leku z biatkami osocza (czgs¢ zwiazana jest nieczynna przeciwbakteryjnie i nie moze
przenika¢ do tkanek).

Sulfonamidy metabolizowane sa w watrobie. Metabolizm sulfonamidéw moze polegac na acetylacji
grupy aminowej w potozeniu para (Ns), hydroksylacji nie tylko grupy metylowej (pochodne
hydroksymetylowe), ale takze samego pierécienia pirymidynowego. Dodatkowo metabolity bedace
wynikiem hydroksylacji (CH.OH) moga ulega¢ utlenianiu do 6-karboksy-pochodnych (COOH).
Kazdy z tych metabolitow moze by¢ nastepnie sprzggany z kwasem glukuronowym (glukuronizacja)
lub octowym (acetylacja). Metabolity, zachowuja aktywnos¢ przeciwbakteryjna (pochodne acetylowe
i metabolity sprzezone — glukuroniany i siarczany — sa wprawdzie nieaktywne przeciwbakteryjnie, ale
pochodne hydroksylowe moga wykazywac¢ od 2,5 do nawet 40% aktywnosci zwigzku macierzystego).
Przebieg proceséw metabolicznych, obecnos¢ lub brak poszezegolnych szlakow metabolicznych oraz
ich natezenie zalezy od gatunku zwierzat.

W osoczu sulfonamidy znajdujg sie w postaci zwiazku macierzystego i metabolitow.

Polisulfalent stanowi potaczenie trzech sulfonamidow o roznych wlasciwosciach
farmakokinetycznych.

Metabolizm sulfadymidyny, sulfametoksazolu i sulfadoksyny u bydta po podaniu dozylnym:

W 2 godziny po podaniu sulfonamidy we krwi pozostawaty w formie niezmienionej. W mleku
wydalane byly czesciowo w formie niezmienionej, czgsciowo jako sprzezone metabolity i w
niewielkiej ilosci jako N4-acetylowe pochodne.

W moczu dominowaty one w formie niezmienionej i jako N4-acetylowe pochodne. Ponadto
zidentyfikowano metabolity sulfadymidyny, a mianowicie 5-hydroksy-4.6 dimetyl-2-
sulfanilamidopirimidyne i 4-hydroksymetyl-6-metyl 2-sulfanilamidopirimidyn¢ oraz sulfaguanidyne.
Farmakokinetyka sulfadimetoksyny u bydta:

Badano farmakokinetyke sulfadimetoksyny po jednorazowym dozylnym podaniu w dawce 55 mg/kg
m.c. Okres péltrwania w plazmie wynosit 12,5 godziny a objgtos¢ dystrybucji byta rowna 31% wagi
ciala.

Farmakokientyka sulfametazyny, sulfamerazyny, sulfadiazyny i ich metabolitéw N4-acetylowych i
hydroksylowych u koni:

Gtownym metabolitem wszystkich trzech sulfonamidéw byta 5-hydroksypirimidyna. Wysokie
koncentracje metabolitow acetylowych i hydroksylowych sulfametazyny i sulfamerazyny w plazmie i
moczu zmniejszaly aktywnos¢ przeciwbakteryjnag sulfonamidéw wyjsciowych. Sulfadiazyna byta
metabolizowana wolniej.



Farmakokinetyka sulfatiazolu u owiec:

Sulfonamid byl szybko eliminowany gtéwnie z moczem w formie niezmienionej oraz metabolizowany
do pochodnych acetylowych z okresem pottrwania wynoszacym 1.3 godziny. Po doustnym podaniu w
formie roztworu byl absorbowany powoli (okres pottrwania 18 godzin) w 73%.

Kinetyka sulfadimetoksyny u psow:

Podano w jednej dawce dozylnie 55 mg/kg m.c. Na podstawie otrzymanych wynikow ustalono, ze
powinno si¢ poda¢ dawke podtrzymujaca o wartosci 27,5 mg/kg dla drogi podania dozylnej lub 55
mg/kg m.c. przy podaniu doustnym w interwatach 24 godzinnych.

Farmakokinetyka sulfadimetoksyny i sulfometoksazolu w kombinagcji z trimetoprimem po
jednorazowym i wielokrotnym podaniu §winiom:

Okres poltrwania sulfadimetoksyny i sulfometoksazolu wynosit odpowiednio 2-3 i 13 godzin. Byly
one metabolizowane wyltgcznie do pochodnych N-4acetylowych.

Sulfadymidyna odznacza sig srednio dlugim dziataniem. Okres biologicznego pottrwania
u poszczegolnych gatunkow zwierzat wynosi:

bydto 8-11h kozy 3-8h
swinie 9-16h owce 3-10h
konie 10-13h psy 7-10h

Sulfatiazol jest sulfonamidem o krotkim okresie pottrwania wynoszacym 3-4 h, natomiast
sulfadimetoksyna nalezy do zwigzkéw dtugo dziatajacych, o okresie poltrwania 35-40 h.
Sulfonamidy rozpuszczaja si¢ w thuszczach i wodzie, maja takze zdolnosc¢ laczenia si¢

z biatkami. Zwiazki latwo tworzace pofaczenia z biatkami nie sa skuteczne, poniewaz kompleks biatko
- sulfonamid nie dziata bakteriostatycznie. Wyjatek stanowia sulfonamidy o przedtuzonym dziataniu.
Tworza one polaczenia z biatkami krwi, ale ich stezenie terapeutyczne we krwi jest znacznie nizsze od
sulfonamidow o matym powinowactwie do bialek. Czastki sulfonamidu zwiazanego z biatkiem
znajduja si¢ w dynamicznej rownowadze z czasteczkami nie zwiazanymi, krazacymi w krwioobiegu.
W miarg ubywania we krwi wolnych drobin sulfonamidu nastepuje dalsze rozszczepienie kompleksu
biatko - sulfonamid i w ten sposdéb zostaje utrzymana rownowaga dynamiczna. Wedlug danych
literaturowych eliminacja pozostatosci sulfonamidéw i ich metabolitow nie przekracza w tkankach 10
dni, a w mleku 4 dni. Zmieszanie dwu lub trzech sulfonamidéw tak jak ma to miejsce w przypadku
produktu Polisulfalent nie wplywa na szybkos$¢ eliminacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu mleczan, roztwor 60%
Chlorokrezol
Woda do wstrzykiwan
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodoéwee (2°C - 8°C). Chronic¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.



6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkla oranzowego typu II, zawierajaca 250 ml produktu zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym kapslem.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

Tel. tel/fax: (81) 886 33 53

e-mail: sekretariat@biowet.pl

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

744/99

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

26.04.1999

18.07.2005
11.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



