CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MEGANYL 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Fluniksyna 50,0 mg
(co odpowiada 83 mg fluniksyny z megluming)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Fenol 5,0 mg

Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5 mg

Disodu etetynian

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek

Kwas solny, stezony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U bydta:
Do ograniczania ostrego zapalenia oraz goraczki zwigzanych z enzootyczng bronchopneumonig bydta.

Do leczenia wspomagajacego w terapii ostrego zapalenia wymienia.

U $win:
Do leczenia wspomagajacego zespotu bezmlecznosci poporodowej (Metritis-Mastitis-Agalactia,
MMA).

U koni:
Do tagodzenia zapalenia i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$niowo-szkieletowego.
Do tagodzenia bolu trzewnego zwigzanego z kolka u koni.




3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobg watroby, serca lub nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktorych wystepuje mozliwos¢ owrzodzenia zotadka, jelit lub krwawienia.
Nie stosowac¢ produktu, jesli wystepuja objawy zaburzenia sktadu krwi lub zmian hemostazy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac¢ produktu w ciggu 48 godzin przed spodziewanym porodem u krow.

Nie stosowa¢ w przypadku skurczy zotadka powodowanych przez niedroznos¢ jelit powigzanag z
odwodnieniem.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na przewlekte choroby uktadu mig¢$niowo-szkieletowego.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Przyczyna stanu zapalnego lub kolki musi by¢ zdiagnozowana i poddana odpowiedniemu leczeniu.
NSAID moga powodowa¢ hamowanie fagocytozy i dlatego w leczeniu stanow zapalnych
powiazanych z infekcjami  bakteryjnymi nalezy  wprowadzi¢ odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Fluniksyna jest toksyczna dla padlinozernych ptakow. Nie podawaé zwierzetom, ktdére mogg stanowic
cze$¢ tancucha pokarmowego dzikich zwierzat. W przypadku $mierci lub uboju leczonych zwierzat,
nalezy dopilnowac, by nie byly dostepne dla dzikich zwierzat.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z obnizonym -ci$nieniem
tetniczym, z wyjatkiem przypadkéw endotoksemii lub wstrzasu septycznego. W trakcie leczenia
nalezy monitorowa¢ spozycie wody 1 stan nawodnienia zwierzat, poniewaz w przypadkach
odwodnienia zwigksza si¢ ryzyko uszkodzenia nerek.

Nalezy unika¢ wstrzyknigcia dotetniczego u krow i koni. Ataksja, utrata koordynacji, hiperwentylacja,
pobudzenie i1 stabo$¢ migéni moga si¢ pojawia¢ jako dziatania niepozadane. Dziatania te sa
przejsciowe i zanikajg w ciggu kilku minut bez stosowania antidotum.

Konie sportowe przeznaczone do wysScigbw 1 innego rodzaju zawoddéw powinny by¢ wycofane ze
startow, wowczas gdy wymagaja leczenia, a konie, ktore byly niedawno leczone, powinny podlegaé
wymogom lokalnym. Nalezy podja¢ niezbedne kroki, aby zapewni¢ zgodno$¢ z regutami zawodow.
W razie watpliwos$ci zaleca sie wykonanie testu z moczu.

Stosowanie u dowolnego zwierzecia w wieku ponizej 6. tygodnia zycia lub u starszych zwierzat moze
wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikna¢ zastosowania produktu, w takich
przypadkach, zwierzgta moga wymagaé dostosowania dawkowania (zmniejszenia dawki) i starannej
opieki klinicznej.

Preferowane jest, by leki z grupy NSAID, ktoére hamuja syntezg prostaglandyny, nie byly podawane
zwierzgtom poddawanym znieczuleniu ogdlnemu az do calkowitego wybudzenia.

W bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu dozylnym, ze wzgledu na duza ilo$¢ glikolu
propylenowego w weterynaryjnym produkcie leczniczym, moze wystapi¢ potencjalnie $miertelny
wstrzas. Produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli i w temperaturze ciata. Przerwaé wstrzykiwanie przy
pierwszych objawach przedmiotowych nietolerancji i w razie potrzeby leczy¢ wstrzas.



Podczas domigéniowego podawania u $win nalezy unika¢ mozliwosci kumulacji leku w tkance
thuszczowej.

Leki nalezace do grupy NSAID posiadaja znany potencjatl opdzniania cielenia wskutek dzialania
tokolitycznego, wynikajacego z hamowania syntezy prostaglandyny, ktore sg wazne w sygnalizowaniu
zapoczagtkowania cielenia. Stosowanie tego produktu w okresie nastgpujagcym bezposrednio po
cieleniu moze zaktoca¢ inwolucje macicy i wypieranie bton ptodowych, co skutkuje zatrzymaniem
lozyska. Patrz rowniez punkt 3.7.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na leki nalezgce do grupy NSAID i/lub glikol propylenowy powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oka. Unikaé¢ kontaktu ze
skorg i oczami. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkoéw
ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawice i okulary ochronne. Umy¢ r¢ce po uzyciu tego
produktu. W razie przypadkowego kontaktu ze skora niezwtocznie przeptukaé¢ zabrudzone miejsce
duzg iloscia wody. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowej samoiniekcji moze wystapic¢ ostry bol i zapalenie. Nalezy niezwlocznie oczys$cic i
zdezynfekowac ran¢ oraz zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub

opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko Reakcja w miejscu podania®
1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat:

Bardzo rzadko Krwotok?

. Zaburzenia przewodu pokarmowego?

< 1 zwierz¢/10 000 leczonych Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (matwica brodawek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze nerkowych)?

raporty: Ataksja2

Hiperwentylacja?

Wstrzas anafilaktyczny®

lObserwowana po podaniu domies$niowym.

’Na podstawie dostepnej literatury dotyczacej niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
$Moze wystapi¢ po podaniu leku za pomoca szybkiego wstrzyknigcia dozylnego. Dlatego lek nalezy
wstrzykiwaé powoli po ogrzaniu do temperatury ciata. W przypadku wystgpienia oznak nietolerancji
podawanie nalezy natychmiast przerwac i w razie koniecznosci rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Swinie:

Rzadko Reakcja w miejscu podania®

1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat:




Bardzo rzadko Krwotok®
Zaburzenia przewodu pokarmowego®

<1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (matwica brodawek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze nerkowych)?
raporty: Ataksj a2

Hiperwentylacja?

'Obserwowana po podaniu domigsniowym.
’Na podstawie dostepne;j literatury dotyczacej niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Konie:
Rzadko Reakcja w miejscu podania®
1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat:
Bardzo rzadko Krwotok®
. Zaburzenia przewodu pokarmowego?
< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (matwica brodawek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze nerkowych)?
raporty: Ataijaz
Hiperwentylacja?
Wstrzas anafilaktyczny®

'Obserwowana po podaniu domig§niowym.

’Na podstawie dostepnej literatury dotyczacej niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
*Moze wystapi¢ po podaniu leku za pomoca szybkiego wstrzykniecia dozylnego. Dlatego lek nalezy
wstrzykiwaé powoli po ogrzaniu do temperatury ciata. W przypadku wystgpienia oznak nietolerancji
podawanie nalezy natychmiast przerwac i w razie koniecznosci rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo fluniksyny nie zostalo ocenione u ci¢zamnych klaczy, ogierow rozptodowych i bykow.
Nie stosowac u tych zwierzat.

Bezpieczenstwo fluniksyny zostato wykazane u ciezamnych kréw i loch, jak rowniez knuréw. Produkt
moze by¢ stosowany u tych zwierzat, z wyjatkiem okresu 48 godzin przed porodem (patrz punkty 3.3 i
3.6) zgodnie z oceng korzysci/ryzyka przeprowadzong przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii
przed uzyciem, poniewaz wycielenie moze by¢ op6znione u ci¢zarnych samic.

W ciggu pierwszych 36 godzin od porodu produkt moze by¢ podawany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu, a leczone
zwierzeta nalezy podda¢ monitorowaniu ze wzgledu na mozliwos$¢ zatrzymania tozyska.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt nie powinien by¢ mieszany z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi przed
podaniem.

Nie wolno podawaé¢ tego leku z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NSAID),
poniewaz jego toksycznos$¢, szczegélnie toksyczno$¢ dla ukladu pokarmowego, jest wowczas
podwyzszona, nawet w przypadku stosowania niskich dawek kwasu acetylosalicylowego.

Stosowanie w skojarzeniu z glikokortykosteroidami moze zwieksza¢ toksyczno$¢ obu lekow,
podwyzszajac ryzyko wystapienia wrzodow zotadka i jelit.
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Leczenie wstgpne przy uzyciu innych lekoéw przeciwzapalnych moze skutkowaé wystgpieniem
dodatkowych lub nasilonych zdarzen niepozadanych. W zwigzku z tym nalezy zapewni¢ okres wolny
od leczenia takimi substancjami na co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia fluniksyna.
Jednak okres wolny od leczenia powinien uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne wczesniej
zastosowanych produktdw.

Niektore leki nalezace do grupy NSAID moga silnie wigza¢ si¢ z bialkami osocza, konkurujac z
innymi silnie zwigzanymi lekami. Wzajemne wypieranie si¢ z potaczen z biatkami moze powodowac
wystepowanie efektow toksycznych. Ta interakcja jest wazna dla lekéw o waskim indeksie
terapeutycznym: doustnych produktéw przeciwzakrzepowych, metotreksatu i niektérych lekéw
przeciwdrgawkowych, takich jak fenytoina.

Produkt ten moze ostabia¢ dzialanie niektorych lekéw hipotensyjnych z powodu hamowania syntezy
prostaglandyn. Na szczegdlne wyrdznienie w tej grupie lekow zastuguja: diuretyki, inhibitory ACE,
ARA i B-blokery.

Nalezy unika¢ podawania w skojarzeniu z potencjalnie nefrotoksycznymi lekami, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem cyklosporyny.

Moze to ogranicza¢ nerkowa eliminacj¢ niektorych lekow, zwickszajacych ich toksycznos$¢, co ma
miejsce w przypadku metotreksatu, aminoglikozyddéw i soli litu.

Pacjenci wymagajacy leczenia skojarzonego, powinni by¢ starannie kontrolowani w celu dokonania
oceny wystepowania potencjalnych interakcji fluniksyny z innymi lekami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt jest podawany droga dozylng u bydta i koni oraz przez glgbokie wstrzyknigcie domigsniowe u
swin.

Bydlo: zalecana dawka wynosi 2,2 mg fluniksyny (z megluming)/kg masy ciata co 24 godziny przez
maksymalny okres trzech dni (co odpowiada 2 ml produktu/ 45 kg masy ciata, dozylnie).

Swinie: zalecana dawka dobowa wynosi 2,2 mg fluniksyny (z megluming)’kg masy ciala (co
odpowiada 2 ml produktu/45 kg masy ciata) przez glebokie wstrzyknigcie domig$niowe. Produkt
moze by¢ podawany w 1 lub 2 wstrzyknigciach w 12-godzinnych odstepach. Liczba zastosowanych
dawek (jedna lub dwie) bgdzie zaleze¢ od uzyskanej odpowiedzi kliniczne;j.

Objetos¢ podawana podczas pojedynczego wstrzykniecia nie powinna przekracza¢ 3 ml.

Konie: ztagodzenie zapalenia i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$niowo-szkieletowego w
stanach ostrych i przewlektych: 1,1 mg fluniksyny (z megluming)/kg masy ciata co 24 godziny przez
maksymalnie 5 dni (co odpowiada 1 ml produktu/45 kg masy ciata/dozylnie).

Ztagodzenie bolu trzewnego powigzanego z kolka: 1,1 mg fluniksyny (z megluming)/kg masy ciata
(co odpowiada 1 ml produktu/45 kg masy ciata/dozylnie). W wigkszosci przypadkow pojedyncze
wstrzyknigcie jest wystarczajace do kontrolowania objawow kolki po okresleniu jej przyczyny i
ustaleniu odpowiedniego leczenia. Jesli jednak objawy kliniczne utrzymujg si¢ lub nawracaja, mozna
zastosowa¢ drugie lub trzecie wstrzyknigcie w odstepie od 6 do 12 godzin.

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

Przedawkowanie jest powiazane z wystgpowaniem dziatania toksycznego na przewdd pokarmowy
(wymioty, migkki kal/biegunka i1 kal zabarwiony krwia). Pojawiaja si¢ takze objawy utraty
koordynacji i ataksja.



U koni, dawka 3 krotnie wyzsza (3 mg/kg masy ciala) niz zalecana podana dozylnie moze powodowaé
przejsciowy wzrost cisnienia t¢tniczego krwi.

U bydta nie stwierdzono zdarzen niepozadanych po podaniu dozylnym dawki 3 krotnie wyzszej (6
mg/kg masy ciata) od zalecane;j.

Dawki 2,2 lub 6,6 mg/kg masy ciata byly podawane lochom 2-4 razy w odstepach 12 godzin przez
glebokie wstrzykniecie domigsniowe. Poza pewnego stopnia miejscowym podraznieniem, w miejscu
wstrzyknigcia, fluniksyna nie wywiera zadnego dzialania niepozadanego na lochy lub prosigta.
Podraznienie mi¢s$ni nie byto wystarczajaco cigzkie, by uzna¢ fluniksyne za przeciwwskazang u loch.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 24 dni.

Konie:

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AG90.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Fluniksyna z megluming to silny niesteroidowy, nienarkotyczny lek przeciwbolowy o dziataniu
przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym.

Fluniksyna z megluming dziata jako nieselektywny i odwracalny inhibitor cyklooksygenzay (COX),
enzymu, przeksztatcajacego kwas arachidonowy w cykliczne niestabilne endoperoksydy, ktore
przechodzg w prostaglandyny, prostacykliny i tromboksany. Niektore z tych prostanoidow, takie jak
prostaglandyny, uczestniczg w patofizjologicznych procesach zapalenia, bolu i goraczki; a w zwiazku
z tym ich inhibicja odpowiadataby za wystapienie efektu terapeutycznego. Ze wzgledu na udziat
prostaglandyn w innych procesach fizjologicznych inhibicja COX jest takze odpowiedzialna za rézne
zdarzenia niepozadane, takie jak uszkodzenie zotadka, jelit lub nerek.

Fluniksyna z megluming nie wywiera bezposredniego wptywu na endotoksyny po ich wytworzeniu,
ale ogranicza ztozone procesy, powigzane z rozwojem wstrzasu endotoksycznego, zwigzane z
wytwarzaniem prostaglandyn. Jednak cykl zyciowy prostaglandyn jest niezwykle krotki (okoto 5
minut), a w zwigzku z tym zahamowanie syntezy ma bardzo szybki efekt.

Fluniksyna nie wptywa na prostaglandyn¢ F2a (PGF2a), nie wywiera efektu immunosupresyjnego ani
innych efektow typowych dla glikokortykosteroidéw.

Wydtuzony czas krwawienia po podaniu fluniksyny jest nieistotny, w poréwnaniu z efektem jaki
wywiera aspiryna.



Sita dziatania fluniksyny, w chorobach uktadu mi¢sniowo-szkieletowego, jest 4 razy wigksza niz efekt
jaki wywiera fenylobutazon.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto

Osoczowy okres poltrwania fluniksyny z megluming wynosi 4 godziny w przypadku podawania droga
dozylna w pojedynczej dawce réownej 2,2 mg/kg m.c. Po dozylnym podaniu cieletom w dawce
2,2 mg/kg m.c. maksymalne stezenie fluniksyny w osoczu wynosi miedzy 15 a 18 pg/ml i jest
uzyskiwany po 5-10 minutach od wstrzykiwania. Od 2 do 4 godzin p6zniej obserwuje si¢ ponowny
szczyt stezenia leku w osoczu (spowodowany prawdopodobnie krazeniem jelitowo-watrobowym),
natomiast po 24 godzinach stwierdzane st¢zenia byly nizsze od 0,1 pg/ml. Fluniksyna z megluming
ulega szybkiej dystrybucji w narzadach i ptynach ciata (przy dlugim czasie utrzymywania si¢ w
wysieku zapalnym) z objetoscia dystrybucji migdzy 0,7 i 2,3 I/kg. Okres pottrwania w okresie
eliminacji wynosit okoto 4-7 godzin. Wydalanie odbywato si¢ gldéwnie z moczem i katem. W mleku
lek nie byt wykrywany, a w przypadkach kiedy zostat wykryty, jego poziomy wynosity < 10 ng/ml.

Swinie

U $win, po podaniu domig$niowym fluniksyny z megluming w dawce 2,2 mg/kg, maksymalne
stezenie wynoszace 3 ug/ml uzyskuje si¢ po okoto 20 minutach od iniekcji. Biodostgpnosé, wyrazona
jako frakcja wchionietej dawki, wyniosta 93%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 2 I/kg, a okres pottrwania
w fazie eliminacji — 3,6 godziny. Wydalanie (w wigkszo$ci w postaci niezmienionego leku)
zachodzilo gléwnie z moczem, ale zwigzek byl tez wykrywany w kale.

Konie

Po dozylnym podaniu fluniksyny z megluming koniom, w pojedynczej dawce rowniej 1,1 mg/kg,
kinetyka leku odpowiadata modelowi dwukompartmentowemu. Wykazywat on szybka dystrybucije
(objetos¢ dystrybucji 0,16 1/kg) w duzym stopniu wiazal si¢ z biatkami osocza (powyzej 99%). Okres
poéttrwania w fazie eliminacji wynosi od 1 do 2 godzin.

Warto$¢ AUC o-15n zostata wyznaczona na 19,43 pg-h/ml. Wydalanie zachodzito szybko, gtéwnie z
moczem, a maksymalne st¢zenie w moczu zostato osiggnigte w ciggu 2 godzin od podania. Po 12
godzinach od wstrzyknigcia dozylnego 61% podanej dawki zostalo wykryte w moczu.

Wplyw na Srodowisko

Fluniksyna jest toksyczna dla padlinozernych ptakoéw, mimo przewidywanego niskiego narazenia i
niskiego ryzyka

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych s$rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolka z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Wielkosci opakowan:

Pudetko z 1 fiolkg 100 ml.

Pudetko z 1 fiolkg 250 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Syva S.A.

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

2899/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/08/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

