B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dexmedocord 0,5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla pséw 1 kotow

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksmedetomidyna 0,42 mg co odpowiada 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku
Substancja pomocnicza:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,6 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,2 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4. Wskazania lecznicze

Nieinwazyjne, fagodne do umiarkowanie bolesne zabiegi i badania, ktore wymagajg unieruchomienia,
uspokojenia i analgezji u psow i kotow.

Glegbokie uspokojenie i analgezja u psow w rownoczesnym stosowaniu z butorfanolem w zabiegach
medycznych i drobnych zabiegach chirurgicznych.

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogoélnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzkg chorobg uktadowsg lub u zwierzat w stanie agonalnym.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczenigtom w wieku ponizej 16 tygodni i kocietom w
wieku ponizej 12 tygodni.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Leczone zwierzeta powinny by¢ utrzymywane w cieple i stalej temperaturze, zardbwno podczas
zabiegu, jak i wybudzania.



Zaleca si¢, aby zwierzeta byly na czczo przez 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Mozna poda¢ wodg.

Po leczeniu zwierzeciu nie nalezy podawa¢ wody ani jedzenia, dopoki nie bedzie w stanie potykaé.

Podczas stosowania lekow uspokajajacych moze wystapi¢ zmetnienie rogéwki. Oczy nalezy chroni¢
odpowiednim lubrykantem.

Zwierzgtom nerwowym, agresywnym lub pobudzonym nalezy da¢ mozliwos¢ uspokojenia si¢ przed
rozpoczeciem leczenia.

Nalezy przeprowadzaé czeste i regularne monitorowanie funkcji oddechowych i serca. Przydatna
moze by¢ pulsoksymetria, ale nie jest niezb¢dna do odpowiedniego monitorowania. Na wypadek
depresji oddechowej lub bezdechu, gdy w celu wywolania znieczulenia u kotéw stosuje si¢
sekwencyjnie deksmedetomidyne i ketaming, powinien by¢ dostepny sprzet do wentylacji
mechanicznej. W przypadku wykrycia lub podejrzenia hipoksemii zaleca si¢ rowniez, aby tatwo
dostepny byt tlen.

Chore i oslabione psy i koty powinny by¢ premedykowane deksmedetomidyng wylacznie przed
indukcja 1 podtrzymaniem znieczulenia ogblnego w oparciu o oceng stosunku korzysci do ryzyka.

Stosowanie deksmedetomidyny jako premedykacji u psow i kotéw znacznie zmniejsza ilo$¢ leku
stosowanego w indukcji potrzebng do indukcji znieczulenia. Podczas podawania dozylnych lekow
indukujacych nalezy zwroci¢ uwagg na ich dziatanie. Zmniejsza si¢ rowniez zapotrzebowanie na
wziewne leki znieczulajace do podtrzymywania znieczulenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem uspokajajacym. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby
unikng¢ narazenia doustnego i samoiniekcji. Po przypadkowym narazeniu doustnym lub samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja i zmiany
ci$nienia krwi.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i (lub) oczu. Nalezy
zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi. Zaleca si¢
stosowanie nieprzepuszczalnych rgkawiczek.

W przypadku przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub oczami,
przemy¢ duza iloscig $wiezej wody. Zdjac zanieczyszczone ubrania, ktore miaty bezposredni kontakt
ze skorg. W przypadku wystapienia objawow, zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku gdy kobiety w cigzy maja styczno$¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym, nalezy
zachowac szczegolng ostroznosc¢ i nie wstrzykiwac go sobie, poniewaz w wyniku przypadkowego
narazenia ogolnoustrojowego moga wystapi¢ skurcze macicy i obnizenie ci$nienia krwi ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng i (lub) parabeny powinny podawac
weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest agonista receptora a2-adrenergicznego, objawy po wchtonigciu
moga obejmowac¢ dziatania kliniczne, w tym zalezng od dawki sedacje, depresje oddechowa,
bradykardig, niedocisnienie, sucho$¢ w ustach i hiperglikemie. Zglaszano rowniez arytmie komorowe.
Objawy oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo. Konkretny antagonista receptora o2-
adrenergicznego, atipamezol, ktory jest zatwierdzony do stosowania u zwierzat, byl stosowany u ludzi
wylacznie eksperymentalnie w celu antagonizowania efektow wywotanych przez deksmedetomidyne.



Cigza i laktacja:
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania deksmedetomidyny w czasie cigzy i laktacji.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Plodnos¢:
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania deksmedetomidyny u samcoéw przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oczekuje sig, ze stosowanie innych depresantow osrodkowego uktadu nerwowego nasili dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego nalezy dokona¢ odpowiedniej modyfikacji dawki. Nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ przy stosowaniu lekow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie szybko odwraca skutki i tym samym skraca okres
wybudzania. Psy i koty zazwyczaj wybudzajg si¢ i wstajg w ciggu 15 minut.

Koty: Po podaniu 40 mikrogramow deksmedetomidyny/kg m.c. domigéniowo jednoczesnie z 5 mg
ketaminy/kg m.c. u kotow, maksymalne stezenie deksmedetomidyny wzrosto dwukrotnie, ale nie
zaobserwowano wpltywu na Tmax. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji deksmedetomidyny
wydhluzyt si¢ do 1,6 h, a catkowita ekspozycja (AUC) wzrosta o 50%.

Dawka ketaminy 10 mg/kg stosowana jednocze$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
powodowac tachykardig.

Informacje na temat zdarzen niepozadanych znajdujg si¢ w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Informacje na temat bezpieczenstwa docelowych gatunkow zwierzat w przypadku przedawkowania
znajdujg si¢ w punkcie ,,Przedawkowanie”.

Przedawkowanie:

Psy: W przypadku przedawkowania lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednia dawka atipamezolu réwna si¢ dawce 10 razy wigkszej od dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg m.c. czyli mikrogramach/metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu w stezeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego podanego psu, niezaleznie od drogi podania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Koty: W przypadku przedawkowania lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednim antagonistg jest atipamezol podawany w postaci wstrzykniecia
domigs$niowego w dawce 5 razy wigkszej od dawki poczatkowej deksmedetomidyny w
mikrogramach/kg m.c.

Po réwnoczesnym narazeniu na potrdjne (3X) przedawkowanie deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy/kg, atipamezol mozna podawacé w zalecanej dawce w celu odwrdcenia efektow wywotanych
przez deksmedetomidyng. Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy sedacja nie
wzrasta, chociaz poziom analgezji wzrasta wraz z dalszym zwigkszaniem dawki. Objetos¢ dawki
atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ potowie objgtosci weterynaryjnego produktu
leczniczego podanego kotu.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:



Bardzo czesto
(> 1 zwierze / 10

Bradykardia

podstawie
dostepnych
danych):

leczonych Sinica bton §luzowych?
zwierzat): Blado$¢ blon $luzowych?
Czesto Arytmia!

(1 do 10 zwierzat /

100 leczonych

zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat /

10 000 leczonych

zwierzat):

Czgsto$¢ nieznana | Pobudzenie!

(nie moze by¢

okreslona na Blok serca'

Wysokie ci$nienie krwi?

Niskie ci$nienie krwi’
Przedwczesne skurcze komor!
Arytmia nadkomorowa i weztowa!

Nadmierne §linienie!
Odruchy wymiotne!
Wymioty*

Zmetnienie rogowki

Drzenie mies$ni

Przedtuzona sedacja!

Bradypnoe'~

Zmniejszone wysycenie krwi tlenem!
Zmniejszona cze¢stos¢ oddechow

Nieregularne oddychanie!
Tachypnoe!?

Rumien!
Obnizona temperatura ciala

Oddawanie moczu'

'Gdy deksmedetomidyna i butorfanol sg stosowane jednoczesnie.

7 powodu obwodowego zwezenia naczyn i odtlenowania zylnego przy normalnym natlenieniu
tetniczym.

3Na poczatku ci$nienie krwi wzro$nie, a nastepnie powrdci do normy lub spadnie ponizej normy.
“Moze wystgpi¢ 5-10 minut po wstrzyknigciu. Niektdre psy moga rowniez wymiotowaé w momencie
wybudzenia.

’Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw zgtaszano brady- i
tachyarytmie. Mogg one obejmowac¢ glebokg bradykardi¢ zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy I
i Il stopnia, zahamowanie zatokowe lub pauz¢ zatokowa, a takze przedwczesne pobudzenia
przedsionkowe, nadkomorowe i komorowe.

Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja, zglaszano brady- i tachyarytmie, w tym
gleboka bradykardi¢ zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy I i II stopnia oraz zahamowanie



zatokowe. W rzadkich przypadkach mozna zaobserwowa¢ przedwczesne zespoty nadkomorowe i
komorowe, pauz¢ zatokowg oraz blok przedsionkowo-komorowy III stopnia.

Koty:

Bardzo czgsto
(> 1 zwierze / 10

Arytmia!
Bradykardia

(nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych):

leczonych Blok serca?
zwierzat):
Wymioty®
Blado$¢ bton $luzowych?
Sinica bton $luzowych?
Czesto Arytmia nadkomorowa i weztowa!
(1 do 10 zwierzat /
100 leczonych Odruchy wymiotne!
zwierzat):
Zmniejszone wysycenie krwi tlenem?
Hipotermia®
Niezbyt czesto Apnoe?
(1 do 10 zwierzat /
10 000 leczonych
zZwierzat):
Rzadko Obrzek ptuc
(1 to 10 animals /
10 000 animals
treated):
Czgsto$¢ nieznana | Ekstrasystolia?

Wysokie ci$nienie krwi’

Niskie ci$nienie krwi’
Zmetnienie rogowki

Drzenie migsni

Bradypnoea?

Zmniejszona czegsto$¢ oddechow
Hipowentylacja®

Nieregularne oddychanie?

Pobudzenie?

!Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

2Gdy deksmedetomidyna i ketamina sg stosowane sekwencyjnie.

’Moze wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. Niektore koty moga rowniez wymiotowaé w momencie
wybudzenia.

*Z powodu obwodowego zwezenia naczyn i odtlenowania zylnego przy normalnym natlenieniu
tetniczym.

Na poczatku ci$nienie krwi wzro$nie, a nastepnie powrdci do normy lub spadnie ponizej normy.

Domigéniowe podawanie dawki 40 mikrograméw/kg (a nastgpnie ketaminy lub propofolu) czgsto
powodowato bradykardi¢ zatokowa 1 arytmi¢ zatokowa, sporadycznie blok przedsionkowo-komorowy
I stopnia, a rzadko przedwczesne depolaryzacje nadkomorowe, bigemini¢ przedsionkowg, pauzy
zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy II stopnia lub rytmy zastepcze.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Produkt przeznaczony jest dla:

- Pséw: Podanie dozylne lub podanie domig$niowe
- Kotow: Podanie domigsniowe

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknigé.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.
Dawkowanie: zaleca si¢ nastepujace dawki:

PSY:

Dawki deksmedetomidyny zalezg od powierzchni ciata:

Podanie dozylne: do 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata
Podanie domigsniowe: do 500 mikrogramoéw/metr kwadratowy powierzchni ciala

W przypadku jednoczesnego podawania z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu glebokiej sedacji i
analgezji, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi 300 mikrograméw/metr kwadratowy
powierzchni ciala. Dawka deksmedetomidyny w premedykacji wynosi 125-375 mikrogramow/metr
kwadratowy powierzchni ciala, podawana 20 minut przed indukcja w przypadku zabiegdw
wymagajacych znieczulenia. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju zabiegu, czasu jego trwania i
temperamentu pacjenta.

Jednoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu wywotuje dziatanie uspokajajace i
przeciwbdlowe, rozpoczynajace si¢ nie pozniej niz po 15 minutach. Maksymalne dziatanie
uspokajajace i przeciwbolowe osiggane jest w ciagu 30 minut od podania. Sedacja trwa co najmniej
120 minut po podaniu, a analgezja trwa co najmniej 90 minut. Spontaniczne wybudzenie nastepuje w
ciggu 3 godzin.

Premedykacja deksmedetomidyng znacznie zmniejsza dawke leku stosowanego w indukcji, i
zmniejsza zapotrzebowanie na wziewne leki znieczulajagce wymagane do podtrzymywania
znieczulenia. W badaniu klinicznym zapotrzebowanie na propofol i tiopental zostato zmniejszone
odpowiednio o 30% i 60%. Wszystkie leki znieczulajace stosowane do indukcji lub podtrzymania
znieczulenia nalezy podawac¢ do uzyskania oczekiwanego efektu. W badaniu klinicznym
deksmedetomidyna przyczynita si¢ do pooperacyjnego dzialania przeciwbolowego trwajacego 0,54
godziny. Czas jego trwania zalezy jednak od szeregu zmiennych, a dalsze leczenie przeciwbolowe
nalezy stosowac zgodnie z oceng kliniczna.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Odpowiednie dawki w zalezno$ci od masy ciala przedstawiono w ponizszych tabelach. Zaleca si¢
stosowanie odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie podczas
podawania matych objetosci.

Waga Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?
(kg) | (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml)
2-3 9.4 0.04 28.1 0.12 40 0.15
3-4 8.3 0.05 25 0.17 35 0.2
4-5 7.7 0.07 23 0.2 30 0.3
5-10 6.5 0.1 19.6 0.29 25 0.4

10-13 5.6 0.13 16.8 0.38 23 0.5

13-15 52 0.15 15.7 0.44 21 0.6

15-20 4.9 0.17 14.6 0.51 20 0.7

20-25 4.5 0.2 13.4 0.6 18 0.8

25-30 4.2 0.23 12.6 0.69 17 0.9

30-33 4 0.25 12 0.75 16 1.0

33-37 3.9 0.27 11.6 0.81 15 1.1

37-45 3.7 0.3 11 0.9 14.5 1.2

45-50 3.5 0.33 10.5 0.99 14 1.3

50-55 34 0.35 10.1 1.06 13.5 1.4

55-60 3.3 0.38 9.8 1.13 13 1.5

60-65 3.2 0.4 9.5 1.19 12.8 1.6

65-70 3.1 0.42 9.3 1.26 12.5 1.7

70-80 3 0.45 9 1.35 12.3 1.8
>80 2.9 0.47 8.7 1.42 12 1.9

Do glebokiej sedacji i analgezji butorfanolem

Waga Deksmedetomidyna
psa 300 mcg/m? domig$niowo
(kg) (meg/kg) (ml)

2-3 24 0.12

34 23 0.16

4-5 22.2 0.2
5-10 16.7 0.25
10-13 13 0.3
13-15 12.5 0.35
15-20 11.4 0.4
20-25 11.1 0.5
25-30 10 0.55
30-33 9.5 0.6
33-37 9.3 0.65
37-45 8.5 0.7

45-50 8.4 0.8
50-55 8.1 0.85
55-60 7.8 0.9
60-65 7.6 0.95
65-70 7.4 1
70-80 7.3 1.1
>80 7 1.2

KOTY:




Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrogramoéw deksmedetomidyny chlorowodorku/kg m.c., co
odpowiada objetosci dawki 0,08 ml produktu Dexmedocord/kg m.c. do stosowania w przypadku
zabiegdw nieinwazyjnych, tagodnych do $rednio bolesnych, wymagajacych unieruchomienia,
uspokojenia i znieczulenia.

Gdy deksmedetomidyna jest stosowana do premedykacji u kotdw, stosuje si¢ takg samg dawke.
Premedykacja deksmedetomidyng znacznie zmniejsza dawke leku stosowanego w indukcji 1 zmniejsza
zapotrzebowanie na wziewne leki znieczulajgce wymagane w celu podtrzymania znieczulenia. W
badaniu klinicznym zapotrzebowanie na propofol zostato zmniejszone o 50%. Wszystkie leki
znieczulajace stosowane do indukcji lub podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé do uzyskania
oczekiwanego efektu.

Znieczulenie mozna indukowac¢ 10 minut po premedykacji poprzez domig$niowe podanie dawki
docelowej 5 mg ketaminy/kg m.c. lub dozylne podanie propofolu w celu uzyskania efektu.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

vlil:ga Deksmedetomidyna 40 mcg/kg domi¢sniowo

(kg) (mcg/kg) (ml)
12 40 0.1
23 40 0.2
3-4 40 0.3
4-6 40 0.4
0-7 40 0.5
78 40 0.6
8-10 40 0.7

Oczekiwane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania i
utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze zosta¢ odwrocona za pomoca atipamezolu.
Atipamezolu nie nalezy podawac przed uptywem 30 minut od podania ketaminy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korek mozna bezpiecznie naktué¢ do 24 razy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po pobraniu pierwszej dawki produkt mozna przechowywacé przez 3 miesigce w temperaturze 20°C -
25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia:

Wielkos¢ opakowania:

Pudelko tekturowe zawierajace jedng fiolkg 10 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace dziesi¢¢ fiolek 10 ml.

Wielkosci fiolek: 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, Utrecht, 3526 KV,
Holandia.

Numer telefonu: +44 (0) 208 901 3383

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratori Fundacié DAU

Calle Lletra C De La Zona Franca 12-14

Poligono Industrial De La Zona Franca De Barcelona
Barcelona, 08040, Hiszpania.

17. Inne informacje

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.
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