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ANEKSI 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Moxisolv LA I 00 mg/ml roztw6r do wstrzykiwan dla bydla 

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY 

I 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 

Roztw6r do wstrzykiwan. 
Przezroczysty, z6hy roztw6r, wolny od CZ'!,Stek stalych. 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Docelowe gatunki zwierzitt 

Bydlo 

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzitt 

U bydla o masie ciala od I 00 do 500 kg leczenie i zapobieganie mieszanym infestacjom nastypuj~cych 
gatunk6w nicieni zohi,dkowo-jelitowych, nicieni ukladu oddechowego i niekt6rych stawonog6w 
pasozytniczych: 

Dorosle i niedojrzale postacie nicieni zol~dkowo-jelitowych: 
Haemonchus placei 
Haemonchus contortus 
Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemi~ce) 
Trichostrongylus axei 
Trichostrongylus colubriformis 
Nematodirus helvetianus (tylko postacie dorosle) 
Nematodirus spathiger 
Cooperia surnabada 
Cooperia oncophora 
Cooperia pectinata 
Cooperia punctata 
Oesophagostomum radiatum 
Bunostomum phlebotomum (tylko postacie dorosle) 
Chabertia ovina (tylko postacie dorosle) 
Trichuris spp. (tylko postacie dorosle) 

Dorosle i niedojrzale postacie nicieni ukladu oddechowego: 
Dictyocaulus viviparus 

Gzy (larwy migruj~ce ): 
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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 wykazujC( trwale dzialanie i chroni bydlo przez okreslony czas przed zakai:eniem lub 
ponownym zakazeniem nastC(pujeycymi gatunkami pasozytow przez podany okres: 

Gatunek: 
Dictyocaulus viviparus 
Ostertagia ostertagi 
Haemonchus placei 
Oesophagostomum radiatum 
Trichostrongylus axei 
Linognathus vituli 

Okres ochrony (dni): 
120 
120 
90 
150 
90 
133 

Produkt leczniczy weterynaryjny jest skuteczny wobec larw Hypoderma w czasie leczenia, Jeez jego 
trwale dzialanie przeciw Hypoderma nie zostalo ocenione. W przypadku podania tego produktu 
leczniczego weterynaryjnego przed koncem okresu bytowania owadow doroslych konieczne moze bye 
dodatkowe leczenie produktem przeciw Hypoderma. 

Nie okreslono okresow odpomosci wobec gatunkow pasozytow innych niz wymienionych powyzej. 
W zwieyzku z tym ponowne zakazenie zwierzeyt na pastwiskach zanieczyszczonych pasozytami innymi 
niz wskazane jest mozliwe przed uplywem 90-dniowego minimalnego okresu odpornosci wykazanej 
wobec okreslonych gatunkow. 

4.3 Przeciwwskazania 

Nie stosowac u zwierzeyt o masie ciala mniejszej niz 100 kg lub wiC(kszej niz 500 kg. 
Nie wstrzykiwac produktu leczniczego weterynaryjnego donaczyniowo. Wstrzykniycie donaczyniowe 
moze spowodowac ataksjC(, porazenie, drgawki, zapasc i zgon. Aby zapobiec wstrzykniyciom 
donaczyniowym, nalezy postypowac zgodnie z procedurey podawania produktu opisaney w punkcie 
,,Dawkowanie i droga podawania". 
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancjy czynney lub na dowolney substancjy 
pomocniczey. 

4.4 Specjalne ostrzei:enia dla kai:dego z docelowych gatunk6w zwierz~t 

ZbC(dne stosowanie produktow przeciwpaso.zytniczych lub stosowanie w sposob odbiegajeycy od 
zalecen podanych w ChPL W moze zwiykszac selekcjy szczepow opomych i prowadzic do mniejszej 
skutecznosci. Decyzjy o zastosowaniu produktu u danego stada nalezy podjeyc po potwierdzeniu 
gatunku pasoZyta i nasilenia zarai:enia albo na podstawie ryzyka infestacji w oparciu o informacje 
epidemiologiczne dotyczeyce gatunku pasofyta. 

Wielokrotne stosowanie przez przedluzony czas, zwlaszcza tej samej grupy substancji, zwiyksza 
ryzyko rozwoju opornosci. Utrzymywanie w stadzie lekowrazliwosci pasozytow jest niezbydne, aby 
ograniczyc to ryzyko. Nalezy unikac regularnych cykli leczenia, po kt6rych nastypuje przerwa, oraz 
leczenia calego stada. Zamiast tego, jesli jest to mozliwe, nalezy leczyc tylko wybrane pojedyncze 

3 



zwierztrta lub podgrupy (celowane Ieczenie selektywne). Nalezy to pohi.czye z odpowiednimi 
srodkami zarz<j.dzania hodowl<j. i pastwiskami. Porad dla konkretnego stada nalezy zasiygn<j.e 
u odpowiedzialnego lekarza weterynarii. 

U nic ieni pa ozytniczych od tiotowano czyscio-v '! opomose krzyzo,w<j. miirdzy iwermektyn<j. 
i mok ydektyn<j.. Przypadki opornosci na moksydektyn(( zgfaszan u gatunk6w pa ozytniczych nicieni 
zol<j.dkowo-jelitowych bydla Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum i Trichuris oraz u roztoczy 
Psoroptes w UE i pozajej granicami. 

Stosowanie tego produktu powinno uwzgltrdniae lokalne infonnacje o lekowrazliwosci docelowych 
gatunk6w pasofyt6w, o ile S<j. dostypne. 

Zaleca siy dalsze badanie przypadk6w podejrzenia opornosci, stosuj<j.c odpowiedni<j. metody 
diagnostyczn<j. (np. test redukcji liczby jaj w kale [ang. Faecal Egg Count Reduction Test, FECRT]). 

Potwierdzone przypadki opornosci na produkt nalefy zglosie podmiotowi odpowiedzialnemu albo 
odpowiednim wladzom . 

4.5 Specjalne srodki ostroi:nosci dotycz~ce stosowania 

Spec ja ln srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat 
W celu zapobiegania powstawaniu ropni zalecane jest stosowanie scislej techniki aseptycznej. Ten 
produkt leczniczy weterynaryjny zostal opracowany jedynie do wstrzykniye podsk6rnych 
w powierzchniy grzbietow<j. ucha bydla i nie wolno go podawae inn<j. drog<j. ani innym gatunkom 
zwierz<j.t. 

Aby unikn<j.e moi:liwych reakcji wt6rnych spowodowanych obumieraniem larw Hypoderma w kanale 
krygowym lub przelyku zwierz<j.t, zaleca sitr podanie skutecznego produktu przeciw larwom 
Hypoderma po zakonczeniu okresu aktywnosci owad6w doroslych oraz zanim larwy zawydruj<j. do 
swoich miejsc spoczynkowych w organizmie. Nalefy skonsultowae sitr z lekarzem weterynarii 
w sprawie wlasciwego czasu tego leczenia. 

Odpornose na nicienie zalefy od odpowiedniej ekspozycji na zaka:Zenie. Chociai zwykle do tego nie 
dochodzi, mog<j.jednak wyst<j.pie okolicznosci, w kt6rych srodki kontroli przeciwrobacznej mog<j. 
zwitrkszye podatnose bydla na ponowne zakazenie. Zwierztrta mog<j. bye zagrozone pod koniec 
swojego pierwszego sezonu wypasu, zwlaszcza jesli sezon jest dlugi, lub w nastypnym roku, jesl i 
przenios<j. sitr na mocno zanieczyszczone pastwiska. W takich przypadkach konieczne moi:e bye 
podjycie kolejnych srodk6w kontroli. 

Spec jalne srodki ostroi:.nosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynarv jny zwierzetom 
Moksydektyna lub alkohol benzylowy mog<j. powodowae nadwrazliwose (reakcje alergiczne). Osoby 
o znanej nadwrazliwosci na moksydektyny lub alkohol benzylowy powinny unikae kontaktu 
z produktem leczniczym weterynaryjnymi. 
Produkt moie powodowae podra:Znienie sk6ry i oczu. Nalezy unikae bezposredniego kontaktu 
ze sk6r<j. i oczami. W przypadku wyst<j.pienia podra:Znienia sk6ry lub oczu przemye duz<j. ilosci<j. wody . 
Umye ryce po ufyciu. 
Nie palie, nie pie i nie jese podczas uzywania produktu. 
Zachowae ostroznose, aby unikn<j.e samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalefy niezwlocznie 
zwr6cie sitr o pomoc lekarsk<j.. 
Porady dla personelu medycznego w razie przypadkowej samoiniekcji: leczye objawowo. 

lnne srodki ostroznofoi dotvczace wp!vwu nasrodowisko 
Moksydektyna spelnia kryteria substancji (bardzo) trwalej, wykazuj<j.cej zdolnose do bioakumulacji 
i toksycznej (PBT); nalefy zatem, w miary mozliwosci, ograniczye nara:lenie srodowiskowe. 
Leczenie nalezy stosowae tylko w razie koniecznosci. Powinno ono opierae sitr na badaniu liczby jaj 
w kale albo ocenie ryzyka infestacji na poziomie zwierzycia i (lub) stada. 
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Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moksydektyna moze niekorzystnie wpfywae na organizmy 
inne niz docelowe: 

• Kal zawierajl'j,cy moksydektyn(( wydalany na pastwisko przez leczone zwierz((ta moze okresowo 
doprowadzie do zmniejszenia liczebnose organizm6w kafozernych. Po leczeniu bydla 
produktem, moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla gatunk6w muchy oborowej 
moze bye wydalana przez okres dluzszy niz 4 tygodnie i moze zmniejszae liczebnose much 
oborowych w tym okresie. W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze moksydektyna moi:e 
przejsciowo wplywae na rozmnai:anie kafozernych zuk6w; jednak w badaniach terenowych nie 
wykazano skutk6w dlugoterminowych. Niemniej jednak, w przypadku wielokrotnego leczenia 
z zastosowaniem moksydektyny (podobnie jak w przypadku produkt6w przeciwrobacznych 
z tej samej grupy) wskazane jest, aby nie leczye zwierzl'j,t za kazdym razem na tym samym 
pastwisku - ma to na celu umozliwienie odbudowy populacji fauny kafozernej. 

• Moksydektyna wykazuje naturalnl'J; toksycznose dla organizm6w wodnych, w tym ryb. Produkt 
nalezy stosowae wyll'j,cznie zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na etykiecie. Na podstawie 
profilu wydalania moksydektyny podawanej w postaci wstrzyknitte leczone zwierzttta nie 
powinny miee dost((pu do ciek6w wodnych przez 10 dni po leczeniu. 

4.6 Dzialania niepoz~dane ( cz~stosc i stopien nasilenia) 

W rzadkich przypadkach w miejscu wstrzyknittcia mozna zaobserwowae natychmiastowy lub 
op6:Zniony obrzttk. Obrzttki te mogl'j, nast((pnie rozwinl'j,e sit( w ropnie (ok. 1 % przypadk6w). Czystose 
wyst((powania obrzttk6w w miejscu wstrzykniyciajest wyzsza u zwierzl'j,t o wiykszej masie ciala. Te 
dzialania niepoi:l'j,dane na og6l ustypujl'j, samoistnie, w cil'j,gu 14 dni od podania produktu, niekt6re 
mogl'j, utrzymywae sitt do 5 tygodni u pewnej liczby zwierzl'j,t (< 5%), aw bardzo rzadkich 
przypadkach dluzej. 

W rzadkich przypadkach po wstrzyknittciu mozna zaobserwowae stan obnizonego nastroju i ataksj((. 
W przypadku wystl'j,pienia reakcji nadwrazliwosci nalezy zastosowac leczenie objawowe. 

Czttstose wystypowania dzialan niepoi:l'j,danych przedstawia sitt zgodnie z ponizszl'J: regull'j,: 
- bardzo czttsto (wiycej niz 1 na I 0 leczonych zwierzl'j,t wykazujl'j,cych dzialanie(a) niepozl'j,dane) 
- czttsto (wittcej niz l, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzl'J;t) 
- niezbyt cz<rsto (wittcej niz I, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzl'J;t) 
- rzadko (wittcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzl'J;t) 
- bardzo rzadko (mniej niz l na l 0000 leczonych zwierzl'j,t, wliiczajiic pojedyncze raporty). 

4.7 Stosowanie w chizy, laktacji lub w okresie niesnosci 

Moze bye stosowany w okresie ciiizy. Nalezy jednak zwr6cie uwag(( na punkt 4.3 Przeciwwskazania 
i punkt 4.11 Okresy karencji. 

4.8 Interakcje z innymi produktami Jeczniczymi i inne rodzaje interakcji 

Moksydektyna nasila dzialanie agonist6w GABA. 

4.9 Dawkowanie i droga podawania 

Podanie podsk6me. 
Produkt nalei:y podawae w dawce 1,0 mg moksydektyny na kg masy ciala (co odpowiada 0,5 ml 
produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg masy ciala) w pojedynczym wstrzykni<rciu 
podsk6mym w ucho przy ui:yciu igly podsk6mej o rozmiarze 18 G i dlugosci 25-40 mm. Kork6w 
fiolek o pojemnosci 50 ml nie wolno przekluwac wittcej niz 30 razy, a kork6w fiolek o pojemnosci 
200 ml nie wiycej niz 50 razy. Do pobrania 200 ml produktu nalezy ui:ye automatycznej strzykawki. 
Przed uzyciem wstrziisniie. 
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Podanie zbyt mafoj dawki moze nie zapewnic skutecznego dzialania produktu, a takZe sprzyjac 
rozwojowi opornosci. 
Aby zapewnic podanie prawidfowej dawki, nalezy jak najdokladniej okreslic maser ciala. Jesli 
zwierzcrta maj'! bye leczone zbiorowo, nalezy przygotowac w miarcr jednorodne grupy, a wszystkim 
zwierzcrtom w grupie podac dawkcr okreslon'! dla najcicrzszej sztuki bydla. 
Nalezy uwaznie sprawdzic dokfadnosc urz'!dzenia dozuj'!cego. 
Wstrzyknicrcie nalezy podac podsk6mie w luine tkanki na grzbietowej powierzchni ucha, ku tylowi od 
dystalnej krawcrdzi chrz'!stki mal:Zowiny usznej. 
Grzbietow'! (zewncrtrzn'!) powierzchnicr ucha nalezy najpierw oczyscic produktem antyseptycznyrn 
i pozostawic na chwilcr do wyschnicrcia. Palpacyjnie zlokalizowac krawcrdz chrz'!stki malzowiny 
usznej najblizej glowy, na grzbietowej (owlosionej) powierzchni ucha. Przyjmuj'!c ten punktjako 
wyjsciowy i uwa:Zaj<!c, aby omin'!c naczynia krwionosne (tcrtniccr, zylcr), iglcr nale:Zy wprowadzic 
podsk6rnie, zaczynaj'!c od miejsca znajduj<!cego sicr okolo 3 do 3,5 cm dystalnie od tej krawcrdzi 
(z data od glowy) i skierowac w stroncr podstawy ucha. Wprowadzic iglcr az do nasady i delikatnie 
zaaspirowac strzykawkcr, aby upewnic sicr, ze igla nie znajduje sicr w naczyniu krwionosnym. 
Po wstrzyknicrciu powstaly depozyt powinien znajdowac sicr dystalnie od krawcrdzi chrz'!stki 
malzowiny usznej. 
Po podaniu iglcr nale:Zy usun<!C ze sk6ry, naciskaj'!c kciukiem przez kilka sekund w miejscu wklucia. 

Ze wzglcrdu na dlugotrwal'! ochroncr przed Dictyocaulus viviparus i nicieniami zol<!dkowymi, 
Ostertagia ostertagi i Haemonchus placei, pojedyncze wstrzyknicrcie produktu w okresie wypasu 
pomaga zwalczac paso:Zytnicze zapalenie oskrzeli (nicienie plucne) oraz pasozytnicze zapalenie 
zol<!dka i jelit przez caly sezon wypasu poprzez ograniczenie gromadzenia sicr zakainych larw na 
pastwiskach, na kt6rych obecne SC! te pasozyty. 

Schemat: Procedura wykonania wstrzyknicrcia w uchu 

• Miejsce wstrzyknicrcia znajduje sicr okolo 
3,5 cm (1,5 cala) dystalnie od dystalnej 
krawydzi chrz<!stki mal:Zowiny usznej. 

• Jedn<! rcrk<! chwycic i unieruchomic ucho. 
• Wprowadzic iglcr 18 G x l cal podsk6mie. 

• Wstrzykn'!c zawartosc. Depozyt powinien 
znajdowac sif( ku tylowi od dystalnej 
krawf(dzi chrz<!stki malzowiny usznej. 

• Naciskac miejsce wklucia podczas 
wycofywania igly, aby rana sicr zamknf(la. 

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postc:powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, 
odtrutki), jesli konieczne 
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W zaleznosci od wstrzykniytej objytosci nalei:y spodziewac siy czystszych i ciyi:szych reakcji 
w miejscu wstrzykniycia. Og6lnoustrojowe objawy kliniczne przedawkowania odpowiadajll 
mechanizmowi dzialania moksydektyny. Te objawy k\iniczne objawiajll siy przejsciowym slinieniem, 
obnizeniem nastroju, sennosci'! i ataksj'! 24 do 36 godzin od podania wstrzykniycia. Og6lnoustrojowe 
objawy kliniczne zwykle ustypuj'! samoistnie w ci'!gu 36 do 72 godzi n. Po podaniu dawek ponad 3 
razy wiykszych niz zalecana dawka podzielona na oba uszy og6lnoustrojowymi objawam i klinicznymi 
byly pozycja lei:'!ca, dri:enie miysni , wzdycie i:wacza i odwodnienie, kt6re ustypowaly po podaniu 
plyn6w. Og61noustrojowe objawy kliniczne mog'! utrzymywac siy od kilku do dziesiyciu dni. Nie 
istnieje swoiste antidotum. 

4.11 Okresy karencji 

Tkanki jadalne: 108 dni. 
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierz'!t produkujl!cych mleko przeznaczone do 
spoi:ycia przez ludzi. Nie stosowac u samic ci((i:amych produkuj'!cych mleko przeznaczone do 
spoi:ycia przez ludzi na 80 dni przed planowanym porodem. 

Okres karencji podano wyl'!cznie dla pojedynczego wstrzykniycia w ucho. 

5. WLASCIWOSCI F ARMAKOLOGICZNE 

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy 
Kod A TC vet: QP54AB02 

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne 

Moksydektyna jest endektocydem o aktywnym dzialaniu przeciw szerokiej gamie pasoi:yt6w 
wewnytrznych i zewnytrznych. Nalei:y do makrocyklicznych lakton6w drugiej generacji z rodziny 
milbemycyny. 

Moksydektyna oddzialuje z kanalami jon6w chlorkowych aktywowanych glutaminianem i GABA. 
Wskutekjej dzialania dochodzi do otwarcia kanal6w chlorkowych w blonie postsynaptycznej, co 
umoi:liwia naplyw jon6w chlorkowych i wywolanie nieodwracalnego stanu spoczynku. Prowadzi to 
do porai:enia wiotkiego, a ostatecznie zgonu pasoi:yt6w poddanych dzialaniu leku. 

Dokladne mechanizmy opornosci pasoi:yt6w na moksydektyny nie zostaly wyjasnione. W przypadku 
iwermektyny zaproponowano mechanizm opornosci obejmuj'!CY metabolizm przy udziale 
glikoproteiny pi wyplyw z kom6rek przez transportery ABC. Uwai:a siy, i:e podobny mechanizm 
odgrywa roly w opornosci na moksydektyny. Jednak wiadomo, i:e pasoi:yty opome na iwermektyncr 
wykazuj'! pewien stopien, ale nie pelny, opornosci krzyzowej na moksydektyny. Zaproponowano, ze 
przyczyn'! niepelnej opornosci krzyzowej jest istnienie wielu dr6g dzialania moksydektyny 
u docelowych gatunk6w pasoi:yt6w, kt6re mog'! obejmowac receptory inne niz kanaly jon6w 
chlorkowych aktywowane glutaminianem. 

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne 

Moksydektynajest wchlaniana po wstrzykniyciu podsk6mym i osi'!ga maksymalne styzenie we krwi 
w ci'!gu 24 do 48 godzin po wstrzykniyciu. Lek przenika do wszystkich tkanek organizmu, ale ze 
wzglydu na lipofilnosc koncentruje siy gl6wnie w tkance tluszczowej. Okres p6hrwania w fazie 
eliminacji w tkance tluszczowej wynosi 26-32 dni. 

Moksydektyna poddawanajest w organizmie czysciowej biotransformacji na drodze hydroksylacji. 
Wydalana jest gl6wnie z kalem. 

5.3 Wplyw na srodowisko 
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Moksydektyna spefoia kryteria substancji (bardzo) trwalej, wykazuj::icej zdolnosc do bioakumulacji, 
i toksycznej (PBT). Szczegolnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewleklej na glonach, 
skorupiakach i rybach wykazano toksycznosc moksydektyny dla tych organizmow, uzyskuj'!c 
nast((puj::ice punkty koncowe: 

EC so NOEC 
Glon > 86,9 86,9 µ I 

Skorupiaki 
0,0302 I 0,011 I 

(Rozwielitki) 
0,0031 µg/I 0,010 µg/I 

Rb 0,160 Nie okreslono 
L. macrochirus 0,620 0,52 I 

Nie do 0,0032 I 
0, 11 Nie okreslono 

ECso: sty:Zenie powoduji.:i.ce niekorzystny wplyw na 50% osobnikow gatunku badanego, tj. zarowno 
zgon, jak i skutki subletalne 
NOEC: sty:Zenie w badaniu, przy ktorym nie obserwuje siy zadnych skutkow. 

Sugeruje to, :le przedostanie siy moksydektyny do zbiornikow wodnych moze miec powazny i trwaly 
wplyw na organizmy wodne. Aby ograniczyc to ryzyko, nalezy przestrzegac wszystkich srodkow 
ostroznosci dotyczi.:i.cych u:Zytkowania i usuwania produktu. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

Alkohol benzylowy (E 1519) 
Sorbitanu oleinian 
Glikolu propylenowego dikaprylokapronian 

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne 

Poniewa:Z nie wykonywano badan dotyczi.:i.cych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

6.3 Okres waznosci 

Okres wa:Znosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzeda:Zy: 2 lata. 
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni. 

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania 

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczi.:i.cych przechowywania tego produktu leczniczego 
weterynaryjnego. 

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego 

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

Wielkosci opakowan : 
Pudelko tekturowe z 1 butelki.:i. zawieraji.:i.ci.:i. 50 ml produktu. 
Pudelko tekturowe z 1 butelki.:i. zawieraji.:i.ci.:i. 200 ml produktu. 

Niektore wielkosci opakowan mogi.:i. nie bye dostypne w obrocie. 
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6.6 Specjalne srodki ostroinosci dotycz~ce usuwania niezuzytego produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub pochodz~cych z niego odpad6w 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalefy usun~c w spos6b zgodny 
z obowi~zuj~cymi przepisami. Nie zanieczyszczac ciek6w wodnych produktem. 

7. NAZW A I ADRES 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 
I 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 l/LUB 
STOSOWANIA 
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