CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
MUTILAN 125 mg/ml roztwér doustny [CZ, HU, PL, RO]
TIAMULIN/KARIZOO 125 mg/ml roztwér doustny [EL]

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Tiamuliny wodorofumaran ..........c..ccecceeveeneenvicricnncnneeneenne 125,0 mg
(co odpowiada 101.4 mg tiamuliny)

Substancje pomocnicze:

Propylu parahydroksybenzoesan (E-216) ........cc.cccoceevierniennenne. 0,1 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E-218) ......c..ccoceeiiiiiiinenneenne. 0,9 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér doustny

Roztwor przejrzysty i bezbarwny
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (wszystkie grupy hodowlane)

Kury (brojlery, mtode kury, nioski i ptaki hodowlane)

Indyki (brojlery indycze i indyki hodowlane)

Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie

i) Leczenie §winskiej dyzenterii wywolanej przez szczepy Brachyspira
hyodysenteriae 1 powiklanej przez szczepy Fusobacterium spp. oraz Bacteroides
spp.

ii) Leczenie zespotu oddechowego u §win (ang. PRDC) wywotlanego przez bakterie
M. hyopneumoniae i wirusy, takie jak wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $win
(PRRS) oraz wirus grypy u $win , wiklanego przez bakterie P. multocida oraz A.
pleuropneumoniae.

ii1) Leczenie zapalenia ptuc i optucnej wywotanego przez A. pleuropneumoniae.

Kury

Leczenie i zapobieganie przewleklym chorobom uktadu oddechowego (CRD) oraz
zapaleniu workéw powietrznych wywotanych przez M. gallisepticum oraz M. synoviae.
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Indyki
Leczenie 1 zapobieganie zakaznemu zapaleniu zatok oraz zapaleniu workéw

powietrznych wywotanych przez M. gallisepticum, M. synoviae oraz M. meleagridis.
Przeciwwskazania

Swinie i dréb nie powinny otrzymywa¢ produktéw zawierajacych monenzyne, narazyne
lub salinomycyn¢ w trakcie lub przynajmniej przez siedem dni przed lub po leczeniu
tiamuling. Moze to spowodowa¢ powazne zahamowanie wzrostu lub $mier¢. Interakcje
z tiamuling i zwigzkami jonoforowymi — patrz punkt 4.8.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwoséci na substancj¢ czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Aby zapobiec interakcjom tiamuliny z niekompatybilnymi antybiotykami jonoforowymi
— monenzyna, narazyng i salinomycyng — u §win, nalezy dopilnowac, by te substancje
czynne nie byly obecne w paszy i by pasza nie byta skazona tymi Srodkami.

Jednoczesne stosowanie tiamuliny i kokcydiostatyku jonoforowego — maduramycyny —
moze spowodowa¢ tagodne do umiarkowanego zahamowanie wzrostu u kur. Sytuacja
taka ma charakter przejSciowy i w normalnych warunkach ustepuje samoistnie w ciagu
3-5 dni od zakonczenia terapii tiamuling. Wydaje sie¢, Ze nie ma to miejsca w przypadku
lazalocydu czy semduramycyny — antybiotykéw jonoforowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Po wypiciu roztworu z lekiem nalezy zapewni¢ zwierz¢tom Swiezg wode do picia.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na wynikach testow
wrazliwo$ci drobnoustrojéw, oraz informacji (na poziomie regionu, gospodarstwa)
dotyczacych aktualnej sytuacji epizootyczne;j.

Stosowanie produktu, niezgodne z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego moze powodowac¢ wzrost ilo$ci drobnoustrojéw opornych na tiamuline.
Jesli reakcja na leczenie nie nastgpi w ciagu 5 dni, nalezy zweryfikowa¢ rozpoznanie.
Stosowanie produktu powinno i$¢ w parze z zachowaniem dobrej praktyki hodowlane;j,
obejmujacej warunki zoohigieniczne, odpowiednig wentylacj¢, unikanie nadmiernego
sttoczenia zwierzat.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Unika¢ kontaktu ze skéra, oczami 1 blonami $luzowymi.

Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywacé
srodkdw ochrony osobistej, na ktére sktadaja si¢ okulary ochronne i rekawice z gumy
lub lateksu. Po przypadkowym kontakcie ze skoéra lub btonami Sluzowymi, nalezy
natychmiast zmy¢ zanieczyszczony obszar duza iloScia wody oraz zdjaé
zanieczyszczong odziez, majaca bezposredni kontakt ze skéra. Po przypadkowym
kontakcie z oczami, nalezy je niezwlocznie przeptuka¢ duza iloscig wody. W przypadku
wystapienia podraznienia nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tiamuling powinny stosowaé¢ produkt z
zachowaniem ostroznosci.
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Po zakonczeniu stosowania produktu nalezy umy¢ rece.
Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U $win po zastosowaniu tiamuliny sporadycznie moze wystepowac rumien i delikatny
obrzek skory.

Podczas podawania tiamuliny, u drobiu moze zmniejszy¢ si¢ spozycie wody. Zalezy to
od stgzenia: stezenie tiamuliny wynoszace 0,025% moze spowodowaé zmniejszenie
spozycia wody o 15%. Nie nalezy oczekiwaé negatywnych skutkdéw dla ogdélnego stanu
drobiu lub ogdlnej skutecznoSci produktu; jednakze nalezy czesto monitorowaé
spozycie wody, zwlaszcza podczas upatéw.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Tiamulina moze by¢ stosowana u §win w czasie ciazy i laktacji.

Tiamulina nadaje si¢ do stosowania u kur niosek i ptakéw hodowlanych, nie wykazano
negatywnych skutkéw dla wytwarzania jaj, ptodnosci czy wykluwalnosci jaj u kur lub
indykow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W celu uniknigcia interakcji z niekompatybilnymi antybiotykami jonoforowymi —
monenzyna, harazyng i salinomycyng — u kur i indykéw, wytwoérnie pasz dostarczajaca
pasz¢ dla ptakéw nalezy powiadomié, ze bedzie stosowana tiamulina i ze produkty te
nie powinny by¢ dodawane do paszy ani nie powinna ona by¢ nimi skazona.

Pasze nalezy przebada¢ pod katem antybiotykéw jonoforowych przed uzyciem, jesli
zachodzi podejrzenie wystapienia skazenia paszy.

Jesli dojdzie do interakcji, nalezy niezwlocznie odstawi¢ tiamuling podawang w wodzie
i zastapi¢ ja $wiezag woda. Skazong pasz¢ nalezy jak najszybciej usung¢ i zamieni¢ na
pasz¢ nie zawierajaca antybiotykow jonoforowych niekompatybilnych z tiamulina.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie

i) Leczenie dyzenterii u §win

Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciata dziennie, podawana
w wodzie do picia $winiom przez 3 do 5 kolejnych dni. Dawke t¢ uzyskuje sie zwykle
przy stgzeniu wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia wynoszacym 0,006% (60
mg/1 litr).

ii) Leczenie zespotu oddechowego u $win wywotanego przez M. hyopneumoniae i
rézne wirusy 1 powiktanego przez P. multocida oraz A. pleuropneumoniae.

Dawka wynosi 15,0-20,0 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciala dziennie,
podawana przez 5 do 10 kolejnych dni; dawke te uzyskuje si¢ zwykle przy stezeniu
wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia wynoszacym 0,012-0,018% (120-180
mg/1 litr).

i) Leczenie zapalenia ptuc i oplucnej wywotanego przez A. pleuropneumoniae.



Dawka wynosi 20,0 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciata dziennie,
podawana w przez 5 kolejnych dni; dawke te uzyskuje si¢ zwykle przy stezeniu
wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia wynoszacym 0,018% (180 mg/1 litr).

Kury

i) Leczenie i profilaktyka przewlektych choréb uktadu oddechowego (CRD) oraz
zapalenia workéw powietrznych wywotanych przez M. gallisepticum oraz M. synoviae
u brojleréw, mtodych kur wchodzacych w okres nie$nosci, kur niosek i hodowlanych:
25-30 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciala 1 raz dziennie przez 3 do 5
kolejnych dni. Taka dawke osiaga si¢ przy 0,020-0,025% stezeniu wodorofumaranu
tiamuliny w wodzie do picia (200 mg-250 mg/1 litr).

0,025% stezenie wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia dostarcza nastgpujacych
dawek w zaleznosci od wieku zwierzat:

4-tygodniowe brojlery: 30 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
10-tygodniowe mtode kury: 30 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
Kury nioski: 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata

Indyki

i) Profilaktyka zakaznego zapalenia zatok oraz zapalenia workéw powietrznych
wywotanych przez M. gallisepticum, M. synoviae oraz M. meleagridis.

Mtode indyki (rzezne) - 0,025 % wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia (250
mg/1 litr) przez 3 dni w pierwszym tygodniu zycia, a nastepnie przez 1-3 dni co 4-6
tygodni, stosownie do poziomu ryzyka.

Indyki hodowlane - 0,025% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia (250 mg/1
litr) przez 3-5 dni co 4 tygodnie, stosownie do poziomu ryzyka.

ii) Leczenie zakaznego zapalenia zatok oraz zapalenia workéw powietrznych
wywotanych przez M. gallisepticum, M. synoviae oraz M. meleagridis.

0,025% wodorofumaranu tiamuliny (250 mg/1 litr) w wodzie do picia przez 3-5
kolejnych dni.

Wodorofumaran tiamuliny w st¢zeniu 0,025% (0,050% lub 500 mg/1litr dla 20-
tygodniowych samcéw indykéw w wodzie do picia dostarcza nastepujacych dawek
dobowych dla obu powyzszych wskazan w zalezno$ci od wieku indykow:

1-tygodniowy brojler indyczy: 70 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
4-tygodniowy brojler indyczy: 50 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
8-tygodniowy brojler indyczy: 25-30 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
20-tygodniowy brojler indyczy: 20 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata

Dla wybranych kategorii docelowych gatunkéw zwierzat i wskazan rozcienczenie moze
by¢ dostosowane do dawkowania w mg/kg masy ciata.

W przypadku dodawania produktu do duzych ilosci wody, nalezy zaczaé¢ od
sporzadzenia st¢zonego roztworu a nastepnie rozcienczy¢ go do wymaganego st¢zenia.

Zmieszanie 1,0 ml produktu:
7 2,1 litra wody daje 0,006% roztwér wodorofumaranu tiamuliny.
7 1,0 literm wody daje 0,012% roztwér wodorofumaranu tiamuliny.
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70,7 litra wody daje 0,018% roztw6r wodorofumaranu tiamuliny.

Zmieszanie 50,0 ml produktu:

7 31,3 litra wody daje 0,020% roztwoér wodorofumaranu tiamuliny.

7 25,0 litrami wody daje 0,025% roztwor wodorofumaranu tiamuliny.
7 125 litra wody daje 0,050% roztwér wodorofumaranu tiamuliny.

Dawka powinna zosta¢ obliczona na podstawie dawkowania wyrazonego w mg/kg
masy ciala. Aby unikna¢ przedawkowania, konieczne jest dostosowanie dawki do
aktualnego spozycia wody przez zwierzgta i okreSlenie masy ciata zwierzat tak
doktadnie, jak to mozliwe.

Codziennie nalezy sporzadzac¢ §wiezy roztwér wody do picia z dodatkiem tiamuliny.

Urzadzenia do podawania wody powinny by¢ czyszczone i sprawdzane przed
zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego.

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

Pojedyncze dawki doustne 100 mg/kg masy ciata u $win powoduja hiperwentylacj¢ i
dolegliwosci brzuszne. Przy 150 mg/kg nie odnotowano skutkéw dla OUN, z wyjatkiem
dziatania uspokajajacego. Przy 55 mg/kg podawanych przez 14 dni wystgpowato
przejsciowe Slinienie si¢ i lekkie podraznienie zotadka. Indeks terapeutyczny tiamuliny
u §win jest uwazany za odpowiedni, i nie ustalono minimalnej dawki §miertelne;.

Indeks terapeutyczny tiamuliny jest do$¢ szeroki, przy niewielkim ryzyku
przedawkowania, gléwnie ze wzgledu na fakt, Zze nadmiernie wysokie st¢Zenia
powoduja zmniejszenie spozycia wody, a tym samym réwniez tiamuliny. LDs, u kur
wynosi 1290 mg/kg masy ciata, a u indykéw 840 mg/kg masy ciala.

Klinicznymi objawami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne oraz
lezenie w pozycji bocznej, a u indykéw — skurcze kloniczne, pozycja boczna lub na

grzbiecie, $linienie si¢ i depresja.

W przypadku wystapienia objawéw zatrucia, nalezy niezwlocznie usunaé¢ wode z
lekiem i wymienic¢ ja na Swieza wode.

OKres (-y) karencji

Swinie
Tkanki jadalne: 4 dni

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni

Jaja: Zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 5 dni

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
pleuromutylina
Kod ATC vet: QJ01XQO01

Tiamulina to bakteriostatyczny antybiotyk poisyntetyczny nalezacy do grupy
pleuromutylin dzialajacy na poziomie rybosomalnym poprzez blokowanie syntezy biatek
bakterii.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina wykazata wysokg aktywno$¢ in vitro przeciwko mykoplazmozie $winskiej i
ptasiej a takze przeciw gram-dodatnim bakteriom tlenowym (paciorkowcom i
gronkowcom) i beztlenowym (Clostridia) oraz gram-ujemnym bakteriom beztlenowym
(Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp. and Fusobacterium spp.) i tlenowym
(Actinobacillus pleuropneumoniae). Tiamulina nie wykazuje skutecznosci przeciw
bakteriom z rodziny Enterobacteriaceae, np. Salmonella czy Escherichia coli.

Wrazliwo$¢é drobnoustrojéw na tiamuline:

Wrazliwo$¢ na tiamuling docelowych mikroorganizméw izolowanych od §win:

Szczep (liczba izolatéw) | “PXTSMIC | ey (ug/ml) | MICy, (ug/ml)
(ug/ml)

B. hyodysenteriae (92)1 <0,008-64 0,25 4,0

Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,39 - -
A.pleuropneumoniae(129)2 0,25 -16,0 8,0 8,0

P. multocida (332)° 8-32 16 32

M. hyopneumoniae (43)* <0,004-0,062 | 0,016 0,031

M. hyosynoviae (18)5 0,0025 -0,1 0,005 0,025

Dane: ' 2008 (DE, ES, UK, IE); > 2009 (BE, DK, FR, DE, NL, PL, ES, UK); ° 2007-
2011 (CZ); * 2008 (ES, UK); > 1997 (FR, DE, DK)

Wrazliwo$¢ na tiamuling docelowych mikroorganizméw izolowanych od kur i

indykow:

Szczep (liczba zakres MIC (ug/ml) MICsy (ug/ml) MIC,y,
izolatow) (ng/ml)
M. gallisepticum (32)° | <0,004 —>256 0,008 1,0

M. synoviae (21)’ <0,004 - 0,5 0,125 0,25

M. meleagridis 8 0,0025 - 3,13 0,1 0,25

Dane: ® 2008 (NL, ES, UK): ’ 2008 (NL, UK); ®2002

Wykazano, ze tiamulina dziata na poziomie rybosomu 70S, a jej gléwnym miejscem
wigzania jest podjednostka 50S, a drugorzednym miejscem wigzania jest miejsce
potaczenia podjednostki 50S i 30S. Blokuje ona wytwarzanie biatek u drobnoustrojéw
wytwarzajac nieaktywne biochemicznie kompleksy inicjacji, zapobiegajace wydtuzaniu
tancucha polipeptydowego.

Mozliwe jest uzyskanie stgzenia bakteriobdjczego, jednakze jest ono 50-100 razy
wyzsze niz stgzenie bakteriostatyczne.
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Mechanizmy opornosci na pleuromutiliny u Brachyspira spp. opieraja si¢ na
powstawaniu mutacji w miejscu wigzania rybosomu.

Klinicznie istotna oporno$¢ na tiamuling zwigzana jest z kombinacja mutacji
woko6t miejsca wigzania tiamuliny. Oporno$¢ na tiamuling moze by¢ zwigzana z
mniejszg wrazliwoscig na inne pleuromutiliny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Swinie

Po doustnym podaniu u §win tiamulina dobrze si¢ wchlania (w ponad 90%) i jest
szybko dystrybuowana w catlym organizmie. Po pojedynczej dawce doustnej 10 mg
oraz dawkach 25 mg tiamuliny na kg masy ciata badania mikrobiologiczne wykazywaty
warto$ci Cpax 1,03 pg/ml oraz 1,82 pg/ml a T, wynosit 2 godziny dla obu dawek
Wykazano stezenie tiamuliny w plucach, bedacych tkanka docelowa, jak réwniez
stezenie w watrobie, gdzie tiamulina jest metabolizowana i1 wydalana (70-85%) do
z61ci, a pozostato§¢ jest wydalana przez nerki (15-30%). Niewchlonigta i
niezmetabolizowana tiamulina przechodzi przez jelita do okreznicy, gdzie si¢
koncentruje.

Wyliczona Dzialanie tiamuliny (ug/ml)
Stezenie w dzienna dawka Ptuca Migdatki Tres¢ jelit
wodzie tiamuliny w mg/kg
masy ciala
60 ppm 6,2 1,11 a 2,16
120 ppm 13,2 4,26 a 5,59
180 ppm 20,9 8,5 2,5 18,58

a = ponizej granicy czuto$ci proby

Kury

Po podaniu doustnym tiamulina u kur dobrze si¢ wchtania (w 70-95%), osiagajac
maksymalne stg¢zenie w ciagu 2-4 godzin (Tmax wynosi 2,85 godziny). Po jednej dawce
doustnej 50 mg na kg masy ciata badania mikrobiologiczne surowicy wykazywaly
warto$ci Cpax 4,02 pg/ml, a po podaniu 25 mg/kg masy ciata 1,86 pg/kg. U 8-
tygodniowego drobiu, stezenie tiamuliny w wodzie do picia wynoszace 0,025%
powodowato $redni poziom w surowicy wynoszacy 0,78 ug/ml w 48-godzinnym
okresie leczenia (przedziat 1,4-0,5 pg/ml), a przy stezeniu 0,0125% warto$¢ ta wynosita
$rednio 0,38 pg/ml (przedzial 0,65-0,2 ug/ml). Wigzanie z biatkami wynosito okoto
50% (przedziat 45-52%).

Tiamulina dystrybuowana jest w caltym organizmie i wykazane zostaly jej stezenia w
watrobie i nerkach (punktach wydalania) i ptucach (30-krotno$¢ poziomu w surowicy)
oraz w jajach. Wydalanie odbywa si¢ gtéwnie przez z6t¢ (55-65%) i nerki (15-30%)
gléwnie w postaci nieaktywnych mikrobiologicznie metabolitéw, i nastgpuje dosé¢
szybko — 99% dawki w ciagu 48 godzin.

Indyvki

Poziomy tiamuliny w surowicy sa mniejsze przy pojedynczej doustnej dawce 50 mg/kg
masy ciata, a maksymalne st¢zenie w surowicy wynosi 3,02 ug/ml; przy podaniu 25
mg/kg stezenie w surowicy wynosi 1,46 pg/ml. Poziomy te zostajg osiagniete w ciagu
okoto 2-4 godzin po podaniu. W przypadku indykéw hodowlanych otrzymujacych
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tiamuling w stezeniu 0,025%, Sredni poziom w surowicy wynosit 0,36 pg/ml (przedziat
0,22-0,5 pg/ml). Stezenie tiamuliny w jajach byto podobne, jak w przypadku kur.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Propylu parahydroksybenzoesan (E-216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E-218)
Kwas cytrynowy jednowodny

Disodu fosforan dwuwodny

Etanol (96%)

Woda oczyszczona

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3
lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biale butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnosci 1 litra i 5 litréw. Butelki
zamknicte sg polietylenowa zakretka z uszczelka indukcyjng. Kazda butelka
dostarczana jest z urzadzeniem do pomiaru objetosci w zakresie 10 - 75 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w
sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1997/10
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/08/2010
Data przedtuzenia pozwolenia: 20/10/2015
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
05/2017
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



