[Wersja 8.2,01°2021]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Moxisolv LA 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Moksydektyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E 1519) 70 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, z6tty roztwor, wolny od czastek stalych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U bydta o masie ciata od 100 do 500 kg leczenie i zapobieganie mieszanym infestacjom nastgpujacych
gatunkow nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni uktadu oddechowego i niektorych stawonogoéw
pasozytniczych:

Doroste i niedojrzate postacie nicieni zotadkowo-jelitowych:
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemiace)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (tylko postacie doroste)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum (tylko postacie doroste)
Chabertia ovina (tylko postacie doroste)

Trichuris spp. (tylko postacie doroste)

Doroste i niedojrzate postacie nicieni uktadu oddechowego:
Dictyocaulus viviparus

Gzy (larwy migrujace):



Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Wszy:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (ograniczenie infestacji)

Swierzbowce:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (ograniczenie infestacji)

Moksydektyna wykazuje trwale dziatanie i chroni bydto przez okreslony czas przed zakazeniem lub
ponownym zakazeniem nastgpujacymi gatunkami pasozytow przez podany okres:

Gatunek: Okres ochrony (dni):
Dictyocaulus viviparus 120

Ostertagia ostertagi 120

Haemonchus placei 90

Oesophagostomum radiatum 150

Trichostrongylus axei 90

Linognathus vituli 133

Produkt leczniczy weterynaryjny jest skuteczny wobec larw Hypoderma w czasie leczenia, lecz jego
trwale dziatanie przeciw Hypoderma nie zostalo ocenione. W przypadku podania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego przed konicem okresu bytowania owadéw dorostych konieczne moze by¢
dodatkowe leczenie produktem przeciw Hypoderma.

Nie okreslono okreséw odpornosci wobec gatunkéw pasozytéw innych niz wymienionych powyzej.
W zwiagzku z tym ponowne zakazenie zwierzat na pastwiskach zanieczyszczonych pasozytami innymi
niz wskazane jest mozliwe przed uptywem 90-dniowego minimalnego okresu odpornosci wykazanej
wobec okreslonych gatunkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat o masie ciata mniejszej niz 100 kg lub wigkszej niz 500 kg.

Nie wstrzykiwac produktu leczniczego weterynaryjnego donaczyniowo. Wstrzykniecie donaczyniowe
moze spowodowac ataksje, porazenie, drgawki, zapas¢ i zgon. Aby zapobiec wstrzyknigciom
donaczyniowym, nalezy postgpowaé zgodnie z procedura podawania produktu opisang w punkcie
,»Dawkowanie i droga podawania”.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zbgdne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie w sposéb odbiegajacy od
zalecen podanych w ChPLW moze zwigkszaé selekcje szczepow opornych i prowadzi¢ do mniejszej
skutecznosci. Decyzjg o zastosowaniu produktu u danego stada nalezy podja¢ po potwierdzeniu
gatunku pasozyta i nasilenia zarazenia albo na podstawie ryzyka infestacji w oparciu o informacje
epidemiologiczne dotyczace gatunku pasozyta.

Wielokrotne stosowanie przez przedtuzony czas, zwlaszcza tej samej grupy substancji, zwieksza
ryzyko rozwoju opornosci. Utrzymywanie w stadzie lekowrazliwosci pasozytow jest niezbedne, aby
ograniczy¢ to ryzyko. Nalezy unikaé regularnych cykli leczenia, po ktérych nastepuje przerwa, oraz
leczenia calego stada. Zamiast tego, jesli jest to mozliwe, nalezy leczy¢ tylko wybrane pojedyncze



zwierzeta lub podgrupy (celowane leczenie selektywne). Nalezy to potaczy¢ z odpowiednimi
srodkami zarzgdzania hodowlg i pastwiskami. Porad dla konkretnego stada nalezy zasiegnac
u odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

U nicieni pasozytniczych odnotowano cze$ciowg opornos¢ krzyzowa miedzy iwermektyna

i moksydektyna. Przypadki opornosci na moksydektyne zglaszano u gatunkow pasozytniczych nicieni
zotadkowo-jelitowych bydta Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum i Trichuris oraz u roztoczy
Psoroptes w UE i poza jej granicami.

Stosowanie tego produktu powinno uwzglednia¢ lokalne informacje o lekowrazliwosci docelowych
gatunkow pasozytow, o ile sg dostepne.

Zaleca sie dalsze badanie przypadkéw podejrzenia opornosci, stosujac odpowiednia metode
diagnostyczna (np. test redukc;ji liczby jaj w kale [ang. Faecal Egg Count Reduction Test, FECRTY)).

Potwierdzone przypadki opornosci na produkt nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu albo
odpowiednim wiadzom.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

W celu zapobiegania powstawaniu ropni zalecane jest stosowanie $cistej techniki aseptycznej. Ten
produkt leczniczy weterynaryjny zostal opracowany jedynie do wstrzyknig¢ podskornych

w powierzchnie grzbietowa ucha bydta i nie wolno go podawa¢ inng droga ani innym gatunkom
zwierzat.

Aby unikna¢ mozliwych reakcji wtornych spowodowanych obumieraniem larw Hypoderma w kanale
kregowym lub przelyku zwierzat, zaleca sie podanie skutecznego produktu przeciw larwom
Hypoderma po zakonczeniu okresu aktywnosci owadéw dorostych oraz zanim larwy zawegdruja do
swoich miejsc spoczynkowych w organizmie. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii

w sprawie wlasciwego czasu tego leczenia.

Odpornos¢ na nicienie zalezy od odpowiedniej ekspozycji na zakazenie. Chociaz zwykle do tego nie
dochodzi, moga jednak wystapi¢ okolicznosci, w ktérych srodki kontroli przeciwrobacznej moga
zwigkszy¢ podatnos¢ bydta na ponowne zakazenie. Zwierzeta moga by¢ zagrozone pod koniec
SW0jego pierwszego sezonu wypasu, zwlaszcza jesli sezon jest dtugi, lub w nastgpnym roku, jesli
przeniosa si¢ na mocno zanieczyszczone pastwiska. W takich przypadkach konieczne moze by¢
podjecie kolejnych srodkéw kontroli.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Moksydektyna lub alkohol benzylowy moga powodowac nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby
o znanej nadwrazliwosci na moksydektyne lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnymi.

Produkt moze powodowac¢ podraznienie skory i oczu. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu

ze skorg i oczami. W przypadku wystapienia podraznienia skory lub oczu przemy¢ duza iloscia wody.
Umy¢ rece po uzyciu.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢ podczas uzywania produktu.

Zachowac ostroznosé, aby unikna¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrdécic si¢ o pomoc lekarska.

Porady dla personelu medycznego w razie przypadkowej samoiniekcji: leczy¢ objawowo.

Inne srodki ostroznosci dotyczace wplywu na srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria substancji (bardzo) trwatej, wykazujacej zdolnos¢ do bioakumulacji
i toksycznej (PBT); nalezy zatem, w miar¢ mozliwosci, ograniczy¢ narazenie srodowiskowe.
Leczenie nalezy stosowac tylko w razie koniecznosci. Powinno ono opiera¢ si¢ na badaniu liczby jaj
w kale albo ocenie ryzyka infestacji na poziomie zwierzecia i (lub) stada.




Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moksydektyna moze niekorzystnie wptywac na organizmy
inne niz docelowe:

o Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzgta moze okresowo
doprowadzi¢ do zmniejszenia liczebnos¢ organizméw kalozernych. Po leczeniu bydta
produktem, moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla gatunkéw muchy oborowe;j
moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie i moze zmniejsza¢ liczebnos¢ much
oborowych w tym okresie. W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze moksydektyna moze
przejsciowo wptywac na rozmnazanie katozernych zukéw; jednak w badaniach terenowych nie
wykazano skutkow dtugoterminowych. Niemniej jednak, w przypadku wielokrotnego leczenia
z zastosowaniem moksydektyny (podobnie jak w przypadku produktow przeciwrobacznych
z tej samej grupy) wskazane jest, aby nie leczy¢ zwierzat za kazdym razem na tym samym
pastwisku — ma to na celu umozliwienie odbudowy populacji fauny katozerne;j.

° Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos¢ dla organizmow wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wylacznie zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na etykiecie. Na podstawie
profilu wydalania moksydektyny podawanej w postaci wstrzyknig¢ leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostgpu do ciekow wodnych przez 10 dni po leczeniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach w miejscu wstrzyknigcia mozna zaobserwowac natychmiastowy [ub
opdzniony obrzegk. Obrzeki te mogg nastepnie rozwingc sie w ropnie (ok. 1% przypadkéw). Czgstosé
wystepowania obrzekow w miejscu wstrzyknigcia jest wyzsza u zwierzat o wiekszej masie ciata. Te
dziatania niepozadane na ogdt ustgpuja samoistnie, w ciggu 14 dni od podania produktu, niektore
moga utrzymywac si¢ do 5 tygodni u pewnej liczby zwierzat (< 5%), a w bardzo rzadkich
przypadkach dhuzej.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu mozna zaobserwowac stan obnizonego nastroju i ataksje.
W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (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 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na punkt 4.3 Przeciwwskazania
i punkt 4.11 Okresy karencji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Moksydektyna nasila dziatanie agonistow GABA.
4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie podskorne.

Produkt nalezy podawaé¢ w dawce 1,0 mg moksydektyny na kg masy ciata (co odpowiada 0,5 ml
produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknigciu
podskérnym w ucho przy uzyciu igly podskornej o rozmiarze 18 G i dtugosci 25-40 mm. Korkow
fiolek o pojemnosci 50 ml nie wolno przektuwaé wiecej niz 30 razy, a korkéw fiolek o pojemnosci
200 ml nie wigcej niz 50 razy. Do pobrania 200 ml produktu nalezy uzy¢ automatycznej strzykawki.
Przed uzyciem wstrzasngé.



Podanie zbyt matej dawki moze nie zapewni¢ skutecznego dziatania produktu, a takze sprzyjac¢
roZwojowi opornosci.

Aby zapewni¢ podanie prawidtowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata. Jesli
zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy przygotowa¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzgtom w grupie poda¢ dawke okreslong dla najcigzszej sztuki bydta.

Nalezy uwaznie sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego.

Wstrzykniecie nalezy poda¢ podskornie w luzne tkanki na grzbietowej powierzchni ucha, ku tytlowi od
dystalnej krawedzi chrzastki matzowiny uszne;j.

Grzbietowa (zewnetrzng) powierzchni¢ ucha nalezy najpierw oczysci¢ produktem antyseptycznym

i pozostawi¢ na chwile do wyschniecia. Palpacyjnie zlokalizowa¢ krawedz chrzastki matzowiny
usznej najblizej glowy, na grzbietowej (owtosionej) powierzchni ucha. Przyjmujac ten punkt jako
wyjsciowy i uwazajac, aby oming¢ naczynia krwionosne (tetnice, zyle), igle nalezy wprowadzi¢
podskérnie, zaczynajac od miejsca znajdujacego si¢ okoto 3 do 3,5 cm dystalnie od tej krawedzi

(z dala od glowy) i skierowaé w strone podstawy ucha. Wprowadzi¢ igle az do nasady i delikatnie
zaaspirowac strzykawke, aby upewnic sie, ze igfa nie znajduje si¢ w naczyniu krwionosnym.

Po wstrzyknieciu powstaly depozyt powinien znajdowac si¢ dystalnie od krawedzi chrzastki
matzowiny usznej.

Po podaniu igle nalezy usung¢ ze skory, naciskajgc kciukiem przez kilka sekund w miejscu wkiucia.

Ze wzgledu na dtugotrwata ochrone przed Dictyocaulus viviparus i nicieniami zotadkowymi,
Ostertagia ostertagi i Haemonchus placei, pojedyncze wstrzykniecie produktu w okresie wypasu
pomaga zwalczac pasozytnicze zapalenie oskrzeli (nicienie plucne) oraz pasozytnicze zapalenie
zotadka i jelit przez caly sezon wypasu poprzez ograniczenie gromadzenia si¢ zakaznych larw na
pastwiskach, na ktérych obecne sa te pasozyty.

Schemat: Procedura wykonania wstrzyknigcia w uchu

e  Migjsce wstrzykniecia znajduje si¢ okoto
3,5 cm (1,5 cala) dystalnie od dystalnej
krawedzi chrzgstki matzowiny uszne;j.

Jedna rekg chwycié i unieruchomic ucho.
Wprowadzi¢ igle 18 G x 1 cal podskdrmnie.

e  Wstrzykna¢ zawartos¢. Depozyt powinien
znajdowac sie ku tytowi od dystalne;j
krawedzi chrzastki matzowiny usznej.

e Naciska¢ miejsce wkiucia podczas
wycofywania igly, aby rana si¢ zamknela.

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



W zaleznosci od wstrzyknietej objetosci nalezy spodziewac sig czestszych i cigzszych reakcji

w miejscu wstrzykniecia. Ogdlnoustrojowe objawy kliniczne przedawkowania odpowiadaja
mechanizmowi dziatania moksydektyny. Te objawy kliniczne objawiaja si¢ przejsciowym Slinieniem,
obnizeniem nastroju, sennoscig i ataksja 24 do 36 godzin od podania wstrzyknigcia. Ogolnoustrojowe
objawy kliniczne zwykle ustepuja samoistnie w ciggu 36 do 72 godzin. Po podaniu dawek ponad 3
razy wiekszych niz zalecana dawka podzielona na oba uszy ogolnoustrojowymi objawami klinicznymi
byty pozycja lezaca, drzenie miesni, wzdecie zwacza i odwodnienie, ktére ustepowaty po podaniu
ptynéw. Ogodlnoustrojowe objawy kliniczne moga utrzymywac sie od kilku do dziesigciu dni. Nie
istnieje swoiste antidotum.

4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 108 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi na 80 dni przed planowanym porodem.

Okres karencji podano wytacznie dla pojedynczego wstrzykniecia w ucho.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy
Kod ATC vet: QP54AB02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Moksydektyna jest endektocydem o aktywnym dziataniu przeciw szerokiej gamie pasozytow
wewnetrznych 1 zewnetrznych. Nalezy do makrocyklicznych laktonéw drugiej generacji z rodziny
milbemycyny.

Moksydektyna oddziatuje z kanatami jonéw chlorkowych aktywowanych glutaminianem i GABA.
Wskutek jej dziatania dochodzi do otwarcia kanatow chlorkowych w blonie postsynaptycznej, co
umozliwia naplyw jonéw chlorkowych i wywotanie nieodwracalnego stanu spoczynku. Prowadzi to
do porazenia wiotkiego, a ostatecznie zgonu pasozytow poddanych dziataniu leku.

Dok}adne mechanizmy opornosci pasozytdw na moksydektyng nie zostaty wyjasnione. W przypadku
iwermektyny zaproponowano mechanizm opornosci obejmujacy metabolizm przy udziale
glikoproteiny p i wyptyw z komorek przez transportery ABC. Uwaza si¢, ze podobny mechanizm
odgrywa role w opornosci na moksydektyne. Jednak wiadomo, ze pasozyty oporne na iwermektyne
wykazuja pewien stopien, ale nie pelny, opornosci krzyzowej na moksydektyne. Zaproponowano, ze
przyczyna niepetnej opornosci krzyzowej jest istnienie wielu drog dziatania moksydektyny

u docelowych gatunkéw pasozytow, ktére mogg obejmowac receptory inne niz kanaty jondw
chlorkowych aktywowane glutaminianem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Moksydektyna jest wechtaniana po wstrzyknieciu podskérnym i osigga maksymalne stezenie we krwi
w ciagu 24 do 48 godzin po wstrzyknieciu. Lek przenika do wszystkich tkanek organizmu, ale ze
wzgledu na lipofilnos¢ koncentruje si¢ gtéwnie w tkance tluszczowej. Okres pottrwania w fazie

eliminacji w tkance ttuszczowej wynosi 26-32 dni.

Moksydektyna poddawana jest w organizmie czesciowej biotransformacji na drodze hydroksylacji.
Wydalana jest gtéwnie z katem.

5.3 Wplyw na srodowisko



Moksydektyna spetnia kryteria substancji (bardzo) trwatej, wykazujacej zdolnos¢ do bioakumulaciji,
i toksycznej (PBT). Szczegdlnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlektej na glonach,
skorupiakach i rybach wykazano toksycznos¢ moksydektyny dla tych organizméw, uzyskujac
nastepujace punkty koncowe:

Organizm ECso NOEC
Glony S. capricornutum > 86,9 ng/l 86,9 ng/l
Siorupiaki Daphnia magna (toksycznos¢ ostra) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(Rozwielitki) Daphnia magna (toksycznos¢ 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
reprodukcyjna)
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Nie okreslono
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (wczesne stadia rozwoju) Nie dotyczy 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 ug/l Nie okreslono

ECso: stezenie powodujace niekorzystny wplyw na 50% osobnikéw gatunku badanego, tj. zar6wno
zgon, jak i skutki subletalne
NOEC: stgzenie w badaniu, przy ktérym nie obserwuje si¢ zadnych skutkdw.

Sugeruje to, ze przedostanie si¢ moksydektyny do zbiornikéw wodnych moze mie¢ powazny i trwaty
wplyw na organizmy wodne. Aby ograniczy¢ to ryzyko, nalezy przestrzega¢ wszystkich srodkéw
ostroznosci dotyczacych uzytkowania i usuwania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)

Sorbitanu oleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z HDPE, zamknigta szarym korkiem typu I z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowarn:
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajgcag 50 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajacg 200 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne 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 obowiazujacymi przepisami. Nie zanieczyszczaé ciekow wodnych produktem.

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



