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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Dormostart 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

Dormostart 1 mg/ml solution for injection for dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, HU,
HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Dormostart Vet (DK, FlI, IS, NO, SE)

Dormostart solution for injection for dogs and cats (FR)

Dormostart, 1 mg/ml solution for injection for dogs and cats (EE)

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

Medetomidyny chlorowodorek 1,0mg
(co odpowiada 0,85 mg medetomidyny)

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

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostatych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Sodu chlorek

Kwas solny rozcienczony (do ustawienia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustawienia pH)

Woda do wstrzykiwan

Roztwor do wstrzykiwan; przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie wolny od czastek statych

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy i koty:
Sedacja w celu utatwienia przeprowadzenia badania i czynnosci leczniczych.

Psy:
Jako premedykacja przed znieczuleniem ogélnym.
Sedacja w celu utatwienia przeprowadzenia drobnych zabiegdéw chirurgicznych.

Koty:
W skojarzeniu z ketaming w znieczuleniu 0ogélnym w celu przeprowadzenia drobnych zabiegdéw
chirurgicznych o krétkim czasie trwania.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci serca 1 uktadu oddechowego lub
zaburzeniem funkcji watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci przewodu pokarmowego (takich jak skret zotadka,
uwieznigcie, zatkanie przelyku).

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

Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca.

Nie stosowac u zwierzat w szoku, wyniszczonych lub powaznie ostabionych.

Nie stosowac¢ u zwierzat z problemami okulistycznymi, u ktorych wzrost ci$nienia srodgatkowego
moze by¢ szkodliwy.

Nie stosowac razem z aminami sympatykomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy. Patrz takze punkt 3.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie
nie$nosci.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Dziatanie przeciwbolowe samej medetomidyny moze nie obejmowac catego okresu sedacji, dlatego
przy wykonywaniu szczegoélnie bolesnych zabiegdw chirurgicznych nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowego leku przeciwbo6lowego.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na dziatanie farmakologiczne agonistow receptorow a2-adrenergicznych, takich jak
medetomidyna, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u zwierzat z tagodnymi zaburzeniami uktadu krazenia, uktadu oddechowego, czynnosci
watroby lub nerek (patrz punkt 3.3 Przeciwwskazania) lub u zwierzat, ktdre sg ostabione z innych

przyczyn.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas taczenia medetomidyny z innymi lekami znieczulajagcymi lub
uspokajajacymi ze wzgledu na jej wyrazne dziatanie znieczulajace. Dawke leku znieczulajacego
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ i dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi ze wzglgdu na znaczng
zmienno$¢ wymagan u poszczegolnych pacjentow.

Zwierzgta powinny by¢ na czczo przed znieczuleniem, poniewaz medetomidyna moze powodowac
wymioty wkrotce po wstrzyknieciu.

Zwierzgtom nerwowym, agresywnym lub podnieconym nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ uspokojenia si¢
przed przystagpieniem do podawania produktu.

Zwierze nalezy umiesci¢ w spokojnym i cichym otoczeniu, aby osiagna¢ maksymalng sedacje.
Zazwyczaj zajmuje to okoto 10-20 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ zadnego zabiegu ani podawac
innych lekow przed osiggnigciem maksymalnej sedacji.

Zwierzetom, ktorym podano produkt, nalezy zapewnic cieplo i utrzymanie stalej temperatury zarOwno
w trakcie zabiegu jak 1 w trakcie powrotu zwierzgcia do pelnej §wiadomosci.

Ze wzgledu na zmniejszony przeptyw tez oczy nalezy chroni¢ odpowiednim produktem nawilzajacym.

Medetomidyna moze powodowaé depresje oddechowa i w takich okoliczno$ciach mozna zastosowac
wentylacje reczna i tlen.

W celu skrocenia czasu powrotu do $wiadomosci po znieczuleniu lub sedacji dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego mozna odwroci¢ poprzez podanie antagonisty receptorow o2-
adrenergicznych, takiego jak atipamezol.



Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody ani pokarmu, zanim nie bedg mogty prawidlowo
polykac.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem uspokajajacym. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby
unikng¢ kontaktu ze skorg, oczami, btonami §luzowymi i samoiniekcji.

W przypadku zetkniecia si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub oczami sptukac¢ duza
iloscig $wiezej wody. Nalezy zdja¢ zanieczyszczong produktem odziez, ktora bezposrednio styka si¢
ze skora. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Po przypadkowym
polknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC pojazdéw, poniewaz moze
wystgpi¢ uspokojenie i zmiany ci$nienia krwi.

W przypadku, gdy weterynaryjny produkt leczniczy podawany jest przez kobiete w ciazy, nalezy
zachowac szczego6lng ostroznosc, aby nie dopusci¢ do samoiniekeji, gdyz przypadkowe narazenie na
dziatanie produktu moze spowodowaé obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia tgtniczego
krwi ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na parabeny powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci

Informacje dla lekarzy: Weterynaryjny produkt leczniczy jest agonistg receptora a2-adrenergicznego,
a do objawow obserwowanych po wchtonigciu naleza: uspokojenie zaleznie od dawki, niewydolnos¢
oddechowa, bradykardia, spadek ci$nienia krwi, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia.
Donoszono rowniez o wystepowaniu komorowych zaburzen rytmu serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czesto Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy (np. wzrost
nienia krwil. ni e g

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): ci$nienia krwi', niedociénienic’)

Hiperglikemia?

Czgsto Wymioty?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Sinica
zwierzat):

Drzenia mi¢$niowe

Rzadko Bo6l w miejscu wstrzyknigcia
(1 do 10 zwierzat/10 000

leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Dzialanie na uktad sercowo-naczyniowy* (np. bradykardia,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych blok serca pierwszego stopnia, blok serca drugiego stopnia)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Obrzek phuc, depresja oddechowa?
raporty). Reakcja nadwrazliwo$ci
Hipotermia

Podniecenie®




Brak skuteczno$ci
Przedtuzenie okresu powrotu do $wiadomosci

Zgon®
Zapa$é krazeniowa®
Uogolnione przekrwienie®

Czgsto$¢ nieznana Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy* (np. skurcze
dodatkowe, skurcz tetnic wiencowych, obnizenie pojemnosci

czesto$¢ nie moze by¢ okreSlona na . .
(cze Y minutowej')

podstawie dostepnych danych):
Zwigkszona objetos¢ moczu

Wrazliwos¢ na glosne dzwigki

1 Krétko po podaniu produktu, po czym nastepuje powro6t do normalnej lub nieco nizszej wartosci.

2 Odwracalna hiperglikemia spowodowana zahamowaniem wydzielania insuliny.

3 Niektore psy i wiekszo$¢ kotow wymiotuje w ciagu 5—10 minut od wstrzykniecia. U kotdw wymioty
moga wystapi¢ takze podczas ustepowania dziatania produktu.

*W przypadku depresji sercowo-naczyniowej i oddechowej moze by¢ wskazana wentylacja
wspomagana i podawanie tlenu. Atropina moze zwigkszy¢ czesto$¢ akcji serca.

®Reakcja paradoksalna

¢ Zgon spowodowany niewydolno$cig krazenia, w polaczeniu ze znacznego stopnia przekrwieniem
ptuc, watroby lub nerek.

Wyzej wymienione zdarzenia niepozadane moga czesciej wystgpowac u psow o masie ciala ponizej
10 kg.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja
Nie stosowa¢ w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy oczekiwac, ze jednoczesne podawanie innych lekow o dziataniu depresyjnym na osrodkowy
uktad nerwowy bedzie nasila¢ dziatanie ktoregokolwiek z weterynaryjnych produktow leczniczych i
nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Premedykacja z uzyciem medetomidyny znacznie zmniejsza
wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na wziewne leki
stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. (patrz punkt 3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat).

Dawkg takich lekow, jak propofol i wziewne leki znieczulajace, nalezy odpowiednio zmniejszy¢.
Efekty dzialania medetomidyny mogg by¢ zniesione po podaniu atipamezolu.

Bradykardii mozna cz¢$ciowo zapobiec poprzez wczesniejsze podanie (co najmniej 5 minut
wczesniej) leku antycholinergicznego. Jednak podawanie lekéw antycholinergicznych w celu leczenia
bradykardii jednocze$nie z medetomidyna lub po sedacji medetomidyna moze prowadzi¢ do
niekorzystnego wplywu na uktad sercowo-naczyniowy.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Psy: podanie domig$niowe lub podanie dozylne.
Koty: podanie domig$niowe.

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

Psy:

W celu zapewnienia sedacji weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w dawce 750 g
chlorowodorku medetomidyny i.v. lub 1000 pg chlorowodorku medetomidyny i.m. na metr
kwadratowy powierzchni ciata, co odpowiada dawce 10-80 pg chlorowodorku medetomidyny na kg

masy ciala.

Nalezy skorzysta¢ z ponizszej tabeli, aby okresli¢ prawidlowa dawke na podstawie masy ciala:
Maksymalne dziatanie uzyskuje si¢ w ciaggu 10-20 minut. Dzialanie kliniczne jest zalezne od dawki i

trwa od 30 do 180 minut.

Dawki medetomidyny stosowane w celu sedacji w ml i odpowiadajgca im ilo§¢ chlorowodorku
medetomidyny w pg/kg masy ciata. Do premedykacji zastosowac¢ 50% dawki wskazanej w tabeli:

Masa ciala iv. — co odpowiada im. - co odpowiada
[ka] wstrzyknigcie [ug/kg m.c.] wstrzyknigcie [ng/kg m.c.]
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5

W celu premedykacji weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé w dawce 10-40 ug
chlorowodorku medetomidyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,1-0,4 ml produktu na 10 kg masy
ciata. Dokladna dawka zalezy od potgczenia stosowanych lekow i dawki (dawek) innych lekow.
Ponadto dawke nalezy dostosowac¢ do rodzaju i czasu trwania zabiegu oraz temperamentu i masy ciata
pacjenta. Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na wziewne leki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawac do
wystgpienia ich dzialania. Przed uzyciem jakiegokolwiek potaczenia nalezy zapoznac si¢ z
charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego innych produktow. Patrz takze punkt 3.5
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat.

Koty:

W celu umiarkowanie glebokiej sedacji i w przypadku unieruchomienia kotéw weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy podawac¢ w dawce 50-150 ug chlorowodorku medetomidyny/kg m.c. (co odpowiada
0,05-0,15 ml produktu/kg m.c.).

W celu znieczulenia weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé w dawce do 80 pg
chlorowodorku medetomidyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,08 ml produktu/kg masy ciata) i od 2,5
do 7,5 mg ketaminy/kg masy ciata. Przy zastosowaniu tej dawki znieczulenie pojawia si¢ w ciagu 3—4
minut i trwa przez 20-50 minut. W przypadku dtuzej trwajacych zabiegéw podawanie nalezy
powtorzyc, stosujac ¥4 dawki poczatkowej (tj. 40 pg chlorowodorku medetomidyny (co odpowiada
0,04 ml produktu/kg m.c.) i 2,5-3,75 mg ketaminy/kg m.c. lub 3,0 mg samej ketaminy/kg m.c.
Alternatywnie, w przypadku dluzej trwajacych zabiegoéw znieczulenie mozna wydtuzy¢ poprzez
zastosowanie lekow wziewnych z tlenem lub tlenem i podtlenkiem azotu. Patrz punkt 3.5 Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat.

Korki nie powinny by¢ przektuwane wiecej niz 30 razy.

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

W przypadku przedawkowania gldownymi objawami sg przedtuzone znieczulenie lub sedacja. W
niektorych przypadkach moga wystgpowac zaburzenia krazenia i oddychania. W leczeniu tych
zdarzen sercowo-oddechowych zwigzanych z przedawkowaniem zaleca si¢ podawanie antagonisty
receptorow a2-adrenergicznych, np. atipamezolu lub johimbiny, pod warunkiem, ze odwrocenie
sedacji nie jest niebezpieczne dla zwierzgcia (atipamezol nie odwraca dziatania ketaminy, ktéra moze
powodowac drgawki u psow i wywotywac skurcze u kotow w przypadku samodzielnego stosowania).
Zastosowac chlorowodorek atipamezolu w dawce 5 mg/ml domigéniowo u psow w takiej same;j
objetosci, w jakiej podano chlorowodorek medetomidyny 1 mg/ml, a u kotow zastosowac¢ potowe
objetosci.

Wymagana dawka chlorowodorku atipamezolu odpowiada u pséw 5-krotnej dawce chlorowodorku
medetomidyny w mg podanej wczesniej, a u kotow dawce 2,5-krotnej. Antagonistow receptorow o2-
adrenergicznych nie nalezy podawac¢ przed uptywem 30-40 minut od podania ketaminy.

Jesli konieczne jest odwrocenie bradykardii, ale utrzymanie sedacji, mozna zastosowac atroping.

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

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO5CM91.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest chlorowodorek (R,S)-4-[1-(2,3-
dimetylofenylo)-etylo)]-imidazolu (INN: medetomidyna), zwigzek uspokajajacy o whasciwosciach

przeciwbdlowych i miorelaksacyjnych. Medetomidyna jest selektywnym agonista swoistym dla
receptorow o2-adrenergicznych i wigzacym si¢ z nimi z wysokim powinowactwem. Aktywacja



receptoréw a2-adrenergicznych prowadzi do zmniejszenia uwalniania i obrotu noradrenaliny w
osrodkowym uktadzie nerwowym, prowadzac do sedacji, analgezji i bradykardii. Na obwodzie
medetomidyna powoduje zwgzenie naczyn krwiono$nych poprzez stymulacj¢ postsynaptycznych
receptorow a2-adrenergicznych, prowadzac do przejSciowego nadcisnienia tetniczego. W ciagu 1-2
godzin ci$nienie tetnicze krwi spada do wartosci prawidlowych lub nieco nizszych. Czgstos¢
oddechow moze by¢ przejsciowo zmniejszona. Czas trwania oraz sila dzialania uspokajajacego i
przeciwbdlowego sa zalezne od dawki. Medetomidyna powoduje gtebokie uspokojenie i utozenie w
pozycji lezacej, ze zmniejszong wrazliwoscig na bodzce srodowiskowe (dzwigki itp.). Medetomidyna
dziata synergistycznie z ketaming i opioidami, takimi jak fentanyl, prowadzac do lepszego
znieczulenia. Dzigki zastosowaniu medetomidyny ilo$¢ wymaganych wziewnych lekdw
znieczulajacych moze by¢ zmniejszona. Oprocz wtasciwosci uspokajajacych, przeciwbolowych i
miorelaksacyjnych, medetomidyna wywiera rowniez dziatanie hipotermiczne i rozszerzajace zrenice,
hamuje wydzielanie §liny i zmniejsza motoryke jelit.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym medetomidyna jest szybko i prawie catkowicie wchtaniana z miejsca
wstrzykniecia, a farmakokinetyka jest bardzo podobna jak przy podawaniu dozylnym. Okres
pottrwania w osoczu wynosi 1,2 godziny u psa i 1,5 godziny u kota.

Medetomidyna jest glownie utleniana w watrobie, a mniejsza ilo$¢ ulega metylacji w nerkach.
Metabolity sg wydalane glownie w moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesi¢cy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z jedng fiolka z przezroczystego szkta typu I o pojemnosci 10 ml lub 20 ml,
zamknietg szarym korkiem z powlekanej fluoropolimerem gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:

5 ml (w fiolce o pojemnosci 10 ml)
10 ml

20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

LekOw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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