I Priedas
Veterinarinio vaisto pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,

gyviiny riasiy, naudojimo budy ir pareiskéjy valstybése
narése sgrasas
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Valstybé naré | Pareiskéjas Pavadinimas Vaisto forma Stiprumas Gyviiny rasis Naudojimo budas

ES / EEE

Belgija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir | raumenis
5831 AN Bo_xmeer for cattle and sheep Avims — Svirkéti |
Nyderlandai raumenis

Danija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir | raumenis
5831 AN Bo_xmeer for cattle and sheep Avims — Svirkéti i
Nyderlandai raumenis

Prancizija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir | raumenis
5831 AN Bo_xmeer for cattle and sheep Avims — Svirkéti i
Nyderlandai raumenis

Vokietija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir | raumenis
5831 AN Bo'xmeer for cattle and sheep Avims - &virkéti i
Nyderlandai raumenis

Graikija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir | raumenis
5831 AN Bo'xmeer for cattle and sheep Avims — Svirkéti |
Nyderlandai raumenis

Airija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po

Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

solution for injection
for cattle and sheep

oda ir | raumenis

Avims - Svirksti |
raumenis
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Italija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/m Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir { raumens
5831 AN Boxmeer for cattle and sheep Avims — Svirk&ti |
Nyderlandai raumenis

Liuksemburgas | Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir { raumens
5831 AN Boxmeer for cattle and sheep Avims - virkéti |
Nyderlandai raumenis

Nyderlandai Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - 3virksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir { raumens
5831 AN Boxmeer for cattle and sheep Avims - $virksti |
Nyderlandai raumenis

Portugalija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir { raumens
5831 AN Boxmeer for cattle and sheep Avims — Svirkéti |
Nyderlandai raumenis

Ispanija Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml | Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po
Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir | raumenis
5831 AN Boxmeer for cattle and sheep Avims — Svirkéti |
Nyderlandai raumenis

Jungtiné Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Injekcinis tirpalas 300 mg/ml Galvijai ir avys Galvijams - Svirksti po

Karalysté Wim de Korverstraat 35 solution for injection oda ir | raumenis

5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

for cattle and sheep

Avims - Svirksti |
raumenis
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II Priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas is dalies keisti preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinima ir pakuotés lapelj
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Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir avims
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir avims sudétyje yra veikliosios medziagos florfenikolio.
Florfenikolis struktiri$kai susijes su tiamfenikoliu, o ju farmakologinés charakteristikos panasios. Sios
veikliosios medziagos yra veterinariniuose vaistuose, kuriuos Siuo metu leidziama naudoti keliose
Europos Sajungos Salyse pagal kvépavimo ligomis serganciy galvijy ir kiauliy gydymo indikacija.
Pasililyta aviy gydymo indikacija yra florfenikoliui jautriy bakteriju Mannheimia haemolytica

(M. haemolytica) ir Pasteurella multocida (P. multocida) sukelty kvépavimo trakto infekcijy gydymas,
tris dienas iS eilés | raumenj Svirksciant florfenikolio 20 mg/kg kiino svoriui paros doze.

PareiSkéjas ,Intervet International BV" pateiké paraiSka dél esamos Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo
galvijams rinkodaros teisés iSplétimo (Reglamento (EB) 1234/2008 19 straipsnis) decentralizuotos
procediros biidu, siekiant papildyti jg dar vienos paskirties gyviny risies - aviy - gydymo indikacija.
Paraiska pateikta referencinei valstybei narei Airijai ir susijusioms valstybéms naréms Belgijai, Danijai,
Prancuzijai, Vokietijai, Graikijai, Italijai, Liuksemburgui, Nyderlandams, Portugalijai, Ispanijai ir
Jungtinei Karalystei.

Decentralizuotos proceduros metu dvi susijusios valstybés narés nustaté galima rimta rizika, susijusiq
su pasiulytomis indikacijomis (Prancizija) ir vaisto veiksmingumu (Danija). Sie probleminiai klausimai
nebuvo iSspresti, todél vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi kreiptasi |
Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupe (CMD(v).
Kreipimosi procediiros metu pareiskéjas pateiké papildomy duomeny ir Prancizijos iskelti probleminiai
klausimai dél pasitlyty indikacijy buvo iSspresti. Danijos iSkelty rlipestj kelianciy klausimy_ iSspresti
nepavyko, todél 2011 m. rugséjo 21 d. Sis klausimas perduotas svarstyti Veterinariniy vaisty komitetui
(CVMP).

Sios kreipimosi procediros metu ripestj keliantys klausimai buvo susije su vaisto veiksmingumu.
Remdamasis dokumenty rinkinyje pateiktais duomenimis, susijusiais su maziausia slopinamaja
florfenikolio koncentracija (MSK, 90 % MSK (MSKg,) = 1 pg/ml), ir atsizvelgdamas | farmakokinetines
ir farmakodinamines preparato charakteristikas kraujo plazmoje, priestaraujancioji valstybé naré
laikési nuomonés, kad MSKg, stiprumo florfenikolio poveikis iSlieka pernelyg trumpai. Be to, laikytasi
nuomonés, kad natliraliomis sglygomis atliekant klinikinj tyrima, kurio duomenis pateiké pareiskéjas,
nustatyta pernelyg daug nesékmingo gydymo atvejy. PrieStaraujanciajai valstybei narei tai sukélé
abejoniy dél galimos pernelyg mazos veterinarinio vaisto dozés ir galimo bakterijy atsparumo
florfenikoliui iSsivystymo rizikos padidé&jimo.

2. Pateikty duomeny vertinimas

Siekdamas iSspresti ripestj keliancius klausimus kreipimosi procediiros metu pareiskéjas pateiké visus
turimus su avimis susijusius veiksmingumo duomenis.

Farmakokinetiniai ir farmakodinaminiai duomenys

Intervalo tarp vaisto injekcijy tinkamumas buvo vienas i$ pagrindiniy diskusijos klausimy, kreipimosi
procediiros metu. Suabejota, ar | raumenj kas 24 valandas Svirks¢iamos florfenikolio 20 mg/kg dozés
pakaks siekiant iSlaikyti aktyvig (veiksmingg) jo koncentracijq infekcijos vietoje laikotarpiu tarp vaisto
injekcijy (t. y. 24 valandas).
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Pareiskéjas pateiké iSsamius farmakodinaminius ir farmakokinetinius duomenis pagal paraiskoje
nurodyta indikacijq pasillytai vaisto dozei pagristi. Siuos duomenis galima apibendrinti taip:

Florfenikolio MSKgg vertés, juo veikiant tikslinius ligy sukéléjus M. haemolytica ir P. multocida,
svyruoja nuo 0,5-1 pg/ml. Izoliatai, kuriuos tiriant sukaupti MSK duomenys, paimti iS kvépavimo
trakto ligomis serganciy aviy 2006-2010 m.

Remiantis pateiktais farmakodinaminiais duomenimis, galima padaryti Sias iSvadas:

- florfenikolis turi aiskiai iSreikSta antibakterinj poveikj, 0 maZiausios slopinamosios
koncentracijos (MSK) vertés tokios pat arba dar kartg praskiedus didesnés uz bandymuose
naudoty padermiy bakterijy MSK. Naudojant 4 x MSK virsijancig florfenikolio koncentracijq
(2 pg/ml), bakterijy skaicius M. haemolytica izoliatuose per 4-8 val. sumazéjo 99,9 % (3
logaritmais). Naudojant 2 x MSK virsijanciag florfenikolio koncentracija (0,5-1 pg/ml), bakterijy
skaicius P. multocida izoliatuose per 10-24 val. taip pat sumazéjo 3 logaritmais. IS
M. haemolytica tyrimo duomeny matyti, kad didinant florfenikolio koncentracijg, bakterijy,
skaiCiaus sumazéjimas 3 logaritmais pasiektas per vis trumpesnj laika; ir

- praéjus vos dviem florfenikolio veikimo valandoms, pasireiskia jo poantibiotinis (angl. post-
antibiotic) poveikis (nuo 1 iki 3 valandy koncentracija >1 pg/ml). Atsizvelgiant j Siuos
duomenis, galima teigti, kad, jeigu florfenikolio koncentracija kraujo plazmoje/audinyje virsija
MSK daugiau kaip dvi valandas, tikétina, kad pasireiks Zymus poantibiotinis poveikis.

Nors tiriant M. haemolytica padermés bakterijas, nustatytas tam tikras priklausomumo nuo

koncentracijos kryptingumas, esant didesnei uz MSK antibiotiko koncentracijai arba jai virsijant

MSK du kartus, neutralizuojamasis jo poveikis (kinetinés savybeés) itin smarkiai nesustipréja. Taigi,

iS esmés florfenikolis veikia kaip antibiotikas, kurio baktericidinis poveikis priklauso nuo laiko.

Todél, atsizvelgiant | turimus duomenis, galima teigti, kad svarbiausias parametras numatant Sio

antibiotiko veiksminguma yra laikas, kurj jo koncentracija virsija MSK.

Remiantis duomenimis, gautais atliekant pagrindinj farmakokinetiniy savybiy tyrima, | raumenj

susvirkstus pasililytg rekomenduojamg gydomajq doze, vidutiné didziausia ~9-10 pg/ml

florfenikolio koncentracija kraujo serume susidaré praéjus mazdaug 1 val. nuo injekcijos. Apytikris
eliminacijos pusé&jimo laikas buvo 13,76 + 6,42 val. Pakartotinai tris dienas avims susvirkstus po

20 mg/kg kartg per parg (pasillytas dozavimo rezimas), jy organizme susikaupé Siek tiek vaistinio

preparato (akumuliacijos faktorius — 1,48). Vidutiné florfenikolio koncentracija kraujo serume

virsijo 1 pg/ml (MSKg,) iki 18 valandy po rekomenduojamos preparato gydomosios dozés
susvirkstimo.

Atlikta jvairiy florfenikolio pasiskirstymo bronchy sekrete tyrimy su zmonémis ir jvairiy rasiy

gyvinais (kiaulémis ir verseliais). IS turimy duomeny matyti, kad plauciy audinyje ir (arba)

bronchy sekrete susidaranti florfenikolio koncentracija yra ne mazesné, nei nustatoma kraujo
serume. Nors panasiy tyrimy su avimis duomeny néra, bity pagrista manyti, kad plauciuose
susidarys tokia pati florfenikolio koncentracija, kokia susidaro kraujo plazmoje.

CVMP sutiko, kad MSK ir farmakokinetiniai duomenys - juos vertinant kartu su tuo, kas Zzinoma apie
florfenikolio neutralizuojamasias kinetines savybes ir poantibiotinj poveikj — patvirtina, kad
rekomenduotas (24 val.) intervalas tarp vaisto injekcijy yra tinkamas siekiant iSnaikinti tikslinius ligy
sukéléjus, kuriy MSK - iki 1 pg/ml, be to, atsizvelgiant j Siuos duomenis galima teigti, kad pasidlyta
20 mg/kg dozé ir pasillytas 24 val. intervalas tarp vaisto injekcijy turéty bati tinkami klinikinemis
sglygomis atliekant bandymus pagal su M. haemolytica ir P. multocida susijusiy kvépavimo sistemos
infekciju gydymo indikacijg. Atkreipiamas démesys | tai, kad Siuo metu néra tarptautiniu mastu
patvirtinto aviy kvépavimo ligy sukéléjy jautrumo florfenikoliui atskaitos tasko (angl. breakpoint).
(Klinikinis jautrumo atskaitos taskas yra MSK verté, kurig gydytojai praktikai naudoja siekdami priskirti
bakterijas prie tam tikrai antibakterinei medziagai jautriy arba jai atspariy bakterijy, todél naudojamas
kaip klinikinio veiksmingumo vertinimo priemoné.)
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Doziy nustatymo tyrimas

Siekdamas patvirtinti pasitlytg rekomenduojama gydomaja doze, pareiskéjas atliko iSsamy dozés
nustatymo tyrima, naudodamas eksperimentinj kvépavimo ligy modelj, pagal kuri bandomieji gyvunai
buvo uzkreciami Mannheimia haemolytica. 1$ Sio tyrimo rezultaty matyti, kad kartg per parg 10, 20
arba 30 mg/kg dozémis naudojamas florfenikolis buvo veiksmingas gydant M. haemolytica sukelta
pneumonija sergancias avis. AtsiZzvelgiant | tiesiniy rektalinés temperatiros (pirminis kintamasis) 4-3 ir
6-3 dieng kryptingumo analiziy duomenis, galima teigti, kad dozés ir atsako santykis stabilizavosi
naudojant florfenikolio 20 mg/kg doze. Antriniai kintamieji (pvz., gyviiny zdstamumas, patogeny
regeneracija, plauciy svoris, pazeisty audiniy svoris) patvirtina, kad 20 mg/kg dozé yra pranasesné uz
10 mg/kg. Taciau didinti doze iki 30 mg/kg nenaudinga.

Pasirinkta dozé ir intervalas tarp vaisto injekcijuy nepriestaravo su farmakokinetinémis ir
farmakodinaminémis savybémis susijusioms iSvadoms. Atsizvelgiant | farmakokinetinius duomenis,
sutinkama, kad dozé, pasirinkta remiantis Sio tyrimo duomenimis, taip pat turéty padéti numatyti
tikéting vaisto veiksminguma pries P. multocida.

Naturaliomis salygomis atliktas tyrimas

Natdraliomis sglygomis pareiskéjas atliko vieng tyrima, kad nustatyty bandomojo preparato
veiksmingumag ir sauguma gydant natdraliai jgytomis kvépavimo sistemos infekcijomis sergancias avis,
tris dienas kartg per parg joms | raumenj Svirksciant po 20 mg florfenikolio/kg kiino svorio. Tyrimas
buvo atliekamas keliose tyrimo vietose Vokietijoje ir Ispanijoje. Kalbant apie tyrimo modelj,
natdraliomis sglygomis atliktas tyrimas buvo vykdomas vadovaujantis EMA (CVMP) gairése pateiktomis
rekomendacijomis. Remdamasis natliraliomis sglygomis atlikto tyrimo rezultatais, pareiskéjas priéjo
prie iSvados, kad pagal pirminj veiksmingumo parametrg - nesékmingo gydymo atvejy skaiciy - Nuflor
galima laikyti pranasesniu (4-g dieng) arba ne prastesniu (11-g dieng) uz teigiamo poveikio kontrolinj
preparata, kurio sudétyje yra 100 mg/ml oksitetraciklino, gydant su M. haemolytica arba P. multocida
susijusiomis kvépavimo ligomis sergancias avis. Tyrimo iSvadoms pritarta. Nors buvo abejoniy dél
oksitetraciklino, kuris naudotas kaip teigiamo poveikio kontrolinis preparatas, pritariama, kad
pasirinkto palyginamojo preparato informaciniuose dokumentuose nurodyta, kad Siuo vaistu galima
gydyti aviy kvépavimo ligas ir kad tai yra placiai naudojama pirmos eilés gydymo priemoné, kuri
tikriausiai ir bus naudojama nesant informacijos apie ligg sukélusiy organizmy jautruma. Todél
sprendimas naudoti $j vaista kaip teigiamo poveikio kontrolinj preparatg nepriestarauja esamoms
rekomendacijoms ir yra pagristas.

ISvada

Apsvarstes visus pareiskéjo rastu ir Zodinio paaiskinimo metu pateiktus duomenis, CVMP priéjo prie
iSvados, kad turimy duomeny pakanka siekiant patvirtinti Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams
ir avims veiksminguma gydant su M. haemolytica ir P. multocida susijusias aviy kveépavimo ligas, tris
dienas is eilés | raumenj Svirksc¢iant 20 mg/kg paros doze. Tadiau CVMP sutaré, kad reikia is dalies
pakeisti preparato charakteristiky santraukos 4.9 skyriy siekiant paaiskinti, kad rekomenduojama
gydomoji dozé ir intervalas tarp injekciju gydant avis nustatyti remiantis laiku, kurj vidutine
florfenikolio koncentracija iSlieka didesné uz MSKqq (Zr. III priedq).

3. Naudos ir rizikos vertinimas

IZanga

Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir avims sudétyje yra veikliosios medziagos florfenikolio.
Florfenikolis struktariSkai susijes su tiamfenikoliu, o jy farmakologinés charakteristikos panasios. Sios
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veikliosios medziagos yra veterinariniuose vaistuose, kuriuos Siuo metu leidziama naudoti keliose
Europos Sajungos Salyse pagal kvépavimo ligomis serganciy galvijy ir kiauliy gydymo indikacija.

Nagrinéjamoje paraiskoje, kuri pateikta decentralizuotos procediros bidu, prasoma isplésti esamg
Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams rinkodaros teise, siekiant papildyti ja dar vienos
paskirties gyviiny rasies — aviy — gydymo indikacija.

Tiesioginé terapiné nauda

Florfenikolio nauda yra ta, kad juo galima veiksmingai gydyti su jautriomis M. haemolytica ir

P. multocida susijusias aviy kvépavimo ligas.

Papildoma nauda

Néra.

Rizikos vertinimas

Kokybé, naudotojy saugumas, pavojus aplinkai ir likuciai nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediros
metu.

Paskirties gyviuny saugumas

Sios kreipimosi procediros metu Si dokumenty rinkinio dalis nebuvo vertinama, nes referenciné
valstybé naré jokiy rapestj kelianciy klausimy nepateike, tokiy klausimy neiskilo ir Sios procediros
metu, o vaisto dozeé paliekama tokia pati, kokig pasiilé ir patvirtino referenciné valstybeé naré.

Rizikos valdymo arba mazZinimo priemonés

Preparato dokumentuose pateikti jspé&jimai nepriestarauja 2.4 skyriuje toliau nurodytam pakeitimui.
Dél Sios kreipimosi procediros papildomy rizikos valdymo ar mazinimo priemoniy jgyvendinti nereikia.
Su dideliu nesékmingo gydymo atvejy skaiciumi ir tariama veiksmingumo stoka susijes ripestj
keliantis klausimas aptartas vertinant veterinarinio vaisto nauda.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Apskritai, laikomasi nuomoneés, kad Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir avims naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas. Su preparato veiksmingumu susijes rupest| kéles klausimas, visy pirma
didelis nesékmingo gydymo atvejy skaicius, jvertintas ir patvirtinta, kad preparato veiksmingumas
gydant su M. haemolytica ir P. multocida susijusias aviy kvepavimo ligas, tris dienas | raumenj
Svirksciant 20 mg/kg kiino svorio paros doze, jrodytas.

ISvada

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis, susijusius su riipestj kelianciais klausimais, kuriuos buvo
numatyta apsvarstyti Sios kreipimosi procediros metu, Veterinariniy, vaisty komitetas (CVMP) priéjo
prie iSvados, kad vaisto naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Pagrindas is dalies keisti preparato charakteristiky santrauka

Apsvarstes visus rastu ir Zodinio paaiskinimo metu pateiktus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad:

e MSK ir farmakokinetiniai duomenys - juos vertinant kartu su tuo, kas Zinoma apie florfenikolio
neutralizuojamasias kinetines savybes ir poantibiotinj poveikj — patvirtina, kad rekomenduotas
(24 val.) intervalas tarp vaisto injekcijy yra tinkamas siekiant iSnaikinti tikslinius kvépavimo trakto
ligy sukeéléjus, kuriy MSK - iki 1 pg/ml, jei avys gydomos pasiilyta florfenikolio 20 mg/kg kiino
svorio doze;
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e pasiulytas dozavimo planas patvirtintas dozés nustatymo tyrimu, kurj atliekant naudotas
eksperimentinis kvépavimo ligy modelis, pagal kuri bandomieji gyvinai buvo uzkreciami
Mannheimia haemolytica; ir kad

e vadovaujantis EMA (CVMP) gairése pateiktomis rekomendacijomis naturaliomis salygomis atliktas
tyrimas patvirtino, kad Nuflor, naudojamas pagal pasitlyta dozavimo plang, ne prastesnis uz
patvirtintg referencinj preparatg Terramycin 100 mg/ml, kai juo gydomos su Mannheimia
haemolytica arba Pasteurella multocida susijusiomis kvépavimo ligomis sergancios avys.

Bendra iSvada yra ta, kad veiksmingumo duomeny visumos pakanka siekiant patvirtinti Nuflor

300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir avims veiksminguma gydant su M. haemolytica ir P. multocida
susijusias aviy kvépavimo ligas, tris dienas is eilés | raumenj Svirksciant 20 mg/kg paros doze. Taciau
CVMP sutaré, kad reikia iS dalies pakeisti preparato charakteristiky santraukos 4.9 skyriy siekiant
paaiskinti, kad rekomenduojama gydomoji dozé ir intervalas tarp vaisto injekcijy gydant avis buvo
nustatyti remiantis laiku, kurj vidutiné florfenikolio koncentracija iSlieka didesné uz MSKg,.

Todél CVMP priéjo prie iSvados, kad, nepaisant Danijos iSreiksty priestaravimy, galima suteikti
galvijams ir avims skirto Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo rinkodaros teise, kadangi bendras Sio
preparato naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, taciau reikia i$S dalies pakeisti preparato
informacinius dokumentus, kaip rekomenduojama III priede.
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III Priedas

Pakeitimai atitinkamuose veterinarinio vaisto apraso,
zenklinimo ir informacinio lapelio skyriuose
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Galiojantys veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis yra galutiniai koordinavimo
grupés procediros metu patvirtinti teksto variantai su Siais pakeitimais:

Irasyti sj tekstq j atitinkamus produkto informacijos skyrius:

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

patvirtina rekomenduojamg gydymo intervalg (24 val.) tiksliniy patogeny, kuriy MSK yra iki 1 pg/ml,
atzvilgiu.

Informacinis lapelis

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

patvirtina rekomenduojama gydymo intervalg (24 val.) tiksliniy patogeny, kuriy MSK yra iki 1 pg/ml,
atzvilgiu.
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