ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tulinovet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Tulatromycyna 100 mg

Substancja pomocnicza:

Monotioglicerol 5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor klarowny bezbarwny do lekko zottego albo lekko brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i owce.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto
Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego u bydta (BRD) zwigzanych z zakazeniem

Mannheimia haemolityca, Pasteurella multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis, wrazliwymi
na tulatromycyne. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w
grupie.

Leczenie zakaznego zapalenia rogéwki i spojowki bydta (IBK) zwigzanego z zakazeniem Moraxella
bovis wrazliwg na tulatromycyne.

Swinie

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego (SRD) u §win zwigzanych z Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis 1
Bordetella bronchiseptica wrazliwymi na tulatromycyne. Przed zastosowaniem produktu nalezy
potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie. Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢
stosowany, jesli spodziewany jest rozwoj choroby u §win w ciagu 2—3 dni.

Owce
Leczenie wczesnego stadium zakaznej zanokcicy wywotanej przez wirulentny Dichelobacter nodosus

wymagajacy leczenia ogdlnoustrojowego.

4.3 Przeciwwskazania



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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wystepuje opornosé krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac jednocze$nie z innymi
antybiotykami o podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.

Owce:

Skutecznos$¢ leczenia przeciwbakteryjnego zanokcicy moze by¢ ograniczana przez inne czynniki, takie
jak wilgotne $§rodowisko, jak rowniez niewlasciwy sposob zarzadzania fermg. Dlatego tez leczenie
zanokcicy powinno by¢ podejmowane wraz z innymi mechanizmami zarzadzania ferma np.
osuszaniem podfoza.

Leczenie antybiotykami w tagodnej postaci zanokcicy nie jest uznawane za odpowiednie.
Tulatromycyna wykazuje ograniczong skutecznos$¢ u owiec z cigzkimi objawami klinicznymi lub
przewlektg postacig zanokcicy, dlatego tez powinna by¢ ona podawana tylko w poczatkowym stadium
rozwoju choroby.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow badan wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat.

Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone na podstawie lokalnych (regionalnych,
pochodzacych z farmy) danych epidemiologicznych, dotyczacych opornosci bakterii docelowych.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wzigé¢ pod uwage oficjalne
narodowe i regionalne wytyczne dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowe;.

Stosowanie tego produktu w sposob niezgodny z instrukcjami podanymi w ChPL moze zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na tulatromycyne oraz obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi

makrolidami na skutek potencjalnego wystapienia opornosci krzyzowe;.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast zastosowaé odpowiednie
leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Tulatromycyna jest draznigca dla oczu. Jezeli lek przypadkowo dostanie si¢ do oka, nalezy
natychmiast przemy¢ je czysta woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakcje uczuleniowg przy kontakcie ze skora, wywotujac np.
zaczerwienienie skory (rumien) lub zapalenie skory. Po przypadkowym kontakcie ze skorg, nalezy
natychmiast przemy¢ to miejsce wodg z mydiem.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci po przypadkowym narazeniu
(rozpoznanej na podstawie np. swedzenia, trudnosci z oddychaniem, pokrzywki, obrzeku twarzy,
nudno$ci, wymiotow) nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podskdrne podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta powoduje bardzo czgsto
przej$ciowe reakcje bolowe i obrzek w miejscu wstrzyknigcia, ktdry moze utrzymacé si¢ do 30 dni po
podaniu. Nie stwierdzono wystepowania podobnych zmian po podaniu domi¢sniowym u $win i
owiec.

Zmiany patomorfologiczne (wlaczajac odwracalne przekrwienie, obrzek, zwtoknienie 1 krwawienie)
w miejscu iniekcji bardzo czegsto utrzymujg si¢ przez okoto 30 dni po podaniu u bydta i Swin.

U owiec przejsciowe objawy dyskomfortu (potrzasanie glowa, pocieranie miejsca iniekcji, chodzenie
do tyhlu) sg bardzo czgste po podaniu domigSniowym. Objawy te ustgpuja w ciggu kilku minut.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krélikach nie dostarczyty zadnych dowodow
dzialania teratogennego badz toksycznego dla ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto
Podanie podskorne.

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co odpowiada 1 ml/40
kg m.c.). W leczeniu bydta o masie ciata przekraczajacej 300 kg, podawana dawke nalezy podzieli¢
tak, aby nie wstrzykiwac¢ w jedno miejsce wigcej niz 7,5 ml produktu.

Swinie
Podanie domi¢$niowe.

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w migsnie szyi, w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co
odpowiada 1 ml/40 kg m.c.).

Przy leczeniu §win o masie ciata przekraczajacej 80 kg, podawang dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwa¢ w jedno miejsce wigcej niz 2 ml produktu.

Podczas leczenia chorob uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wezesnych stadiach
choroby i oceng skutkow leczenia w ciggu 48 godzin po podaniu. Jezeli objawy kliniczne choroby
uktadu oddechowego utrzymuja sie, ulegly zaostrzeniu lub doszto do nawrotu choroby, nalezy zmieni¢
terapi¢ wprowadzajac inny antybiotyk, ktory powinien by¢ stosowany do momentu ustgpienia
objawow klinicznych.

Owce
Podanie domigsniowe.



Pojedyncza iniekcja w szyje 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml/40 kg masy
ciata).

Aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki i zagwarantowac wlasciwe dawkowanie, nalezy z mozliwie
najwigksza doktadnos$cig oceni¢ masg ciala zwierzecia.

W przypadku stosowania fiolek wielokrotnego uzycia, zaleca si¢ uzycie igly do aspiracji lub automatu
do wstrzykiwan, aby unikng¢ nadmiernego uszkodzenia korka. Korek w fiolkach 25, 50 i 100 ml moze
by¢ naktuty do 20 razy. Korek w fiolkach 250 ml moze by¢ naktuty do 25 razy.

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

U bydta przy podaniu dawki trzykrotnie, pieciokrotnie i dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke
zalecana pojawily sie przejSciowe objawy wskazujace na dyskomfort w miejscu iniekcji,
obserwowano ponadto niepokdj, potrzasanie glowa, grzebanie w ziemi oraz krotkotrwate zmniejszenie
pobierania pokarmu. U bydta otrzymujacego dawke pigcio- do szesciokrotnie wyzsza niz zalecana,
stwierdzono tagodne zwyrodnienie mig$nia sercowego.

U mtodych §win o masie ciata okoto 10 kg, ktérym podawano produkt w dawce trzy lub pigciokrotnie
przewyzszajacej dawke terapeutyczng stwierdzono przejsciowe objawy wskazujace na dyskomfort w
miejscu iniekcji oraz nadmierng wokalizacje i niepok6j. Gdy produkt podawano w mig$nie konczyny
miednicznej obserwowano kulawizneg.

U jagniat (w wieku okoto 6 tygodni), po podaniu trzy i pi¢ciokrotnie wigkszych niz rekomendowana
dawek obserwowano przej$ciowe objawy dyskomfortu w miejscu iniekcji, wlaczajac chodzenie do
tyhu, potrzasanie glowa, pocieranie miejsca wstrzykniecia, kladzenie si¢ i wstawanie, beczenie.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydto (tkanki jadalne): 22 dni.

Swinie (tkanki jadalne): 13 dni.

Owce (tkanki jadalne): 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce przed planowanym porodem.
5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki ogdlnoustrojowe, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1FA94.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tulatromycyna jest potsyntetycznym antybiotykiem makrolidowym, ktory otrzymywany jest z
produktu fermentacji. Rozni si¢ od wielu innych makrolidow wydtuzonym czasem dziatania, co jest
czegsciowo spowodowane obecnos$cig trzech grup aminowych, dzigki ktérym zostata ona zaliczona do
chemicznej podklasy trojamilidow (ang. triamilide).



Makrolidy sg antybiotykami dziatajagcymi bakteriostatycznie. Hamuja biosynteze biatek komorki
poprzez selektywne wigzanie si¢ z rybosomalnym RNA bakterii. Ich dziatanie polega na nasileniu
odtaczania peptydylo-tRNA od rybosomoéw podczas procesu translokacji.

Tulatromycyna wykazuje in vitro aktywnos¢ przeciw Mannheimia haemolityca, Pasteurella
multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis oraz Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica czyli
patogenom bakteryjnym bgdgcym najczestsza przyczyng schorzen uktadu oddechowego u bydta oraz
swin. W przypadku niektorych izolatdw Histophilus somni i Actinobacillus pleuropneumoniae
stwierdzono zwigkszone wartosci MIC. /n vitro wykazano aktywnos¢ przeciw Dichelobacter nodosus
(wir.), bakteryjny patogen najczesciej wywotujacy zakazne pododermatitis u owiec.

Tulatromycyna in vitro wykazuje takze skuteczno$¢ przeciw Moraxella bovis, patogenowi
bakteryjnemu bedacemu najczestszg przyczyng zakaznego zapalenia rogowki i spojowki bydta (IBK).

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) ustalit kliniczne warto$ci graniczne wrazliwosci
dla tulatromycyny przeciw M. haemolytica, P. multocida, H. somni pochodzacym z uktadu
oddechowego bydta oraz P. multocida i B. bronchiseptica pochodzgcym z uktadu oddechowego swin
jako < 16 pg/ml wrazliwe 1 > 64 ug/ml oporne. Dla A. pleuropneumoniae pochodzacych z uktadu
oddechowego $win warto$¢ graniczna wrazliwosci jest ustalona jako <64 pg/ml. CLSI opublikowat
rowniez wartosci graniczne dla tulatromycyny na podstawie metody dyfuzyjno-krazkowej (dokument
CLSI VETO08, edycja IV, 2018). Nie sa dostepne kliniczne wartosci graniczne dla H. parasuis. Ani
EUCAST ani CLSI nie opracowato standardowych metod badania srodkoéw przeciwbakteryjnych
przeciw weterynarynym gatunkom Mycoplasma i dlatego nie ustalono kryteriow interpretacji.

Opornos¢ na makrolidy moze rozwing¢ si¢ w wyniku mutacji genéw kodujacych rybosomalne RNA
(rRNA) lub niektore biatka rybosomalne; na skutek enzymatycznej modyfikacji (metylacji) miejsca
docelowego w 23S rRNA, co powoduje takze wzrost opornosci krzyzowej na linkozamidy oraz
streptograminy z grupy B (oporno$¢ MLSB); na skutek inaktywacji enzymatycznej lub wyplywu

makrolidow. Opornos¢ MLS moze by¢ typu konstytutywnego lub induktywnego. Oporno$¢ moze

by¢ chromosomowa lub kodowana plazmidem i moze by¢ przekazywana innym komorkom
bakteryjnym, jezeli zwigzana jest z transpozonami lub plazmidami, elementami scalajgcymi i
sprzegajacymi. Dodatkowo, plastycznos¢ genomowa Mycoplasma jest zwigkszana przez transfer
horyzontalny duzych fragmentoéw chromosomalnych.

Poza wtasciwo$ciami przeciwdrobnoustrojowymi, w badaniach do§wiadczalnych wykazano, ze
tulatromycyna ma dziatanie immunomodulujace i przeciwzapalne. Zar6wno w bydlecych, jak i
swinskich komorkach polimorfojadrzastych (PMN, neutrofile) tulatromycyna doprowadza do
apoptozy (zaprogramowana $mier¢ komorki) i uprzatania martwych komorek przez makrofagi. Obniza
produkcje mediatorow prozapalnych - leukotrienow B4 i CXCL-8 oraz indukuje produkcje
przeciwzapalnych i utatwiajacych rozpuszczanie lipidow — lipoksyn A4.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke tulatromycyny u bydia po podaniu podskérnym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c.
charakteryzowalo szybkie i rozlegte wchianianie oraz duza objeto$¢ dystrybucji i powolna eliminacja.
Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) wynosito okoto 0,5 pg/ml i osiggane byto w okoto 30 minut po

podaniu (T ). Stezenia tulatromycyny w homogenacie ptuc byty znacznie wyzsze niz w osoczu, co

wyraznie potwierdza odkladanie si¢ znacznych ilosci tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach
pecherzykow plucnych. Jednak stezenie tulatromycyny in vivo w miejscu zakazenia w plucach nie
jest znane. Po osiggnieciu maksymalnego stezenia w osoczu dochodzito do jego powolnego spadku, a
biologiczny okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji (t1 /2) wynosit 90 godzin. Wigzanie z

biatkami osocza byto niewielkie i wynosito okoto 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym
(VSS) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 11 I/kg. Biodostgpnos$¢ tulatromycyny u bydta po

podaniu podskornym wynosita okoto 90%.



Farmakokinetyke tulatromycyny u §win po podaniu domig¢$éniowym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c
rowniez charakteryzowato szybkie i rozlegle wchtanianie oraz duza objgtos¢ dystrybucji i powolna
eliminacja. Maksymalne st¢zenie w osoczu (Cmax) wynosito okoto 0,6 pg/ml i osiggane byto w okoto

30 minut po podaniu (Tmax). Stezenia tulatromycyny w homogenacie phuc byto znacznie wyzsze niz

stezenia osiggane w 0soczu, co wyraznie potwierdza gromadzenie si¢ znacznych ilo$ci tulatromycyny
w neutrofilach i makrofagach pecherzykow ptucnych. Jednak stezenie tulatromycyny in vivo w
miejscu zakazenia w ptucach nie jest znane. Po osiggnieciu maksymalnego stezenia w osoczu
dochodzito do jego powolnego spadku, a biologiczny okres pottrwania w fazie eliminacji (tl/z) W

osoczu wynosit 91 godzin. Wigzanie z biatkami osocza byto niewielkie i wynosito okoto 40%.
Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (VSS) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 13,2 1/kg.

Biodostgpnos¢ tulatromycyny u §win po podaniu domig$niowym wynosita okoto 88%.

U owiec tulatromycyna, po podaniu pojedynczej, domig$niowej dawki 2,5 mg/kg m.c.osiaga
najwyzsze stezenie w 0soczu (Cmax) na poziomie 1,19 pg/ml po okoto 15 minutach (Tmax), a potokres
eliminacji (t12) wynosi 69,7 godzin. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 60-75%. Po podaniu
dozylnym obj¢to$¢ dystrybucyjna w fazie rownowagi (Vss) wynosi 31,7 1/kg. Biodostepnos¢
tulatromycyny po podaniu domigéniowy u owiec wynosi 100%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Monotioglicerol

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy

Kwas solny, rozcieniczony (do ustalenia pH)
Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne 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 $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu 1.

Korek z gumy chlorobutylowej (fiolki 25, 50 1 100 ml).

Korek z gumy bromobutylowej pokryty fluoropolimerem (fiolka 250 ml).
Aluminiowy kapsel.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke 25 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 50 ml



Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 100 ml
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Tel. +32 14 67 20 51

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/257/001-004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/09/2020.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

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

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT
A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii:

VMD N.V.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

Laboratoires Biové
3, Rue de Lorraine

62510 Arques
Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Tulinovet jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zatgcznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010:
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Substancja Pozostatos¢ Gatunki |[MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa zwierzat docelowe |postanowienia |terapeutyczna
farmakologicznie
Tulatromycyna [(2R, 3S, 4R, 5R, |Owce, 450 pg/kg | Miesnie Nie stosowaé | Srodki

8R, 10R, 11R, kozy 250 ug/kg |Thuszcz u zwierzat, przeciwzakaz

128, 13S, 14R)- 5400 ng/kg | Watroba | ktérych mleko | ne/Antybiotyk

2-etylo- 1800 pg/kg | Nerki jest i

3,4,10,13- Bydto 300pg/kg | Miesnie przeznaczone

tetrahydroksy- 200 pug/kg | Thiszez do spozycia

3,5,8,10,12,14- 4500Hg/kg throba przez ludzi

heksarnet.ylo—l 1- 3000 pg/kg | Nerki

[[3,4.6-trideoksy- [§inie 800 pg/kg | Migsnic

3- , 300 pg/kg | Skora+

(dimetyloamino)- 4000 pg/kg | Thuszez w

B-D- . 8000 pg/kg |naturalnych

ksyloheksopirano proporcjach

zyl] Watroba

oksy]-1-oksa-6- Nerki

azacyklopentadek

an-15-on,

wyrazone jako

ekwiwalent

tulatromycyny

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego

Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zalgcznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami nie
podlegajacymi zapisom rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie
leczniczym weterynaryjnym.

D.

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Czgstotliwos¢ i moment sktadania PSUR powinny by¢ takie same jak w przypadku produktu

referencyjnego.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (25 ml/50 ml/100 m1/250 ml )

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tulinovet 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, §win i owiec
tulatromycyna

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tulatromycyna 100 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, swinie i owce

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydlo: podanie podskorne.
Swinie i owce: podanie domig$niowe.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w okresie laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce przed planowanym porodem.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/257/001 (25ml)
EU/2/20/257/002 (50 ml)

EU/2/20/257/003 (100 ml)
EU/2/20/257/004 (250 ml)

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA (szklana, 100 ml/250 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tulinovet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i owiec
tulatromycyna

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tulatromycyna 100 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: s.c.
Swinie 1 owce : 1.m.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karenc;ji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w okresie laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesiace przed planowanym porodem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/257/003 (100 ml)
EU/2/20/257/004 (250 ml)

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (szklana, 25 ml/50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tulinovet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, Swin i owiec
tulatromycyna

=~ onny

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tulatromycyna 100 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

25 ml
50 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Bydto: s.c.
Swinie 1 owce: 1.m.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karenc;ji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzgt w okresie laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
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8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Tulinovet 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla, §win i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgia

Laboratoires BIOVE
3, Rue de Lorraine
62510 Arques
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tulinovet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec
tulatromycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Tulatromycyna 100 mg

Substancja pomocnicza
Monotioglicerol 5 mg

Roztwor klarowny bezbarwny do lekko zottego albo lekko brazowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto
Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego u bydta (BRD) zwigzanych z zakazeniem

Mannheimia haemolityca, Pasteurella multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis, wrazliwymi
na tulatromycyne. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w
grupie.

Leczenie zakaznego zapalenia rogowki i spojowki bydta (IBK) zwigzanego z zakazeniem Moraxella
bovis wrazliwg na tulatromycyne.
Swinie

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego (SRD) u §win zwigzanych z Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i
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Bordetella bronchiseptica wrazliwe na tulatromycyng. Przed zastosowaniem produktu nalezy
potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie. Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢
stosowany, jesli spodziewany jest rozwoj choroby u $win w ciagu 2—3 dni.

Owce
Leczenie wczesnego stadium zakaznej zanokcicy wywotanej przez wirulentny Dichelobacter nodosus
wymagajacy leczenia ogdlnoustrojowego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podskorne podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta bardzo cz¢sto powoduje
przej$ciowe reakcje bolowe i obrzek w miejscu wstrzyknigcia, ktdry moze utrzymacé si¢ do 30 dni po
podaniu. Nie stwierdzono wystgpowania podobnych zmian po podaniu domigsniowym u §win i
owiec. Zmiany patomorfologiczne (wlaczajac odwracalne przekrwienie, obrzek, zwldknienie i
krwawienie) w miejscu iniekcji bardzo czesto utrzymujg si¢ przez okoto 30 dni po podaniu u bydta i
$win.

U owiec przejSciowe objawy dyskomfortu (potrzasanie glowg, pocieranie miejsca iniekcji, chodzenie
do tylu) sg bardzo czgste po podaniu domigsniowym. Objawy te ustepujg w ciggu kilku minut.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto
Podanie podskorne.

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co odpowiada 1 ml/40 kg m.c.).

W leczeniu bydta o masie ciata przekraczajacej 300 kg, podawang dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwa¢ w jedno miejsce wigcej niz 7,5 ml produktu.

Swinie
Podanie domigsniowe
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Pojedyncze wstrzykniecie podskorne 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co odpowiada 1 ml/40 kg m.c.)
W szyje.

Przy leczeniu $win o masie ciata przekraczajgcej 80 kg, podawang dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwac¢ w jedno miejsce wigcej niz 2 ml produktu.

Owce
Podanie domig$niowe

Pojedyncze wstrzyknigcie podskore 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg
masy ciala) w szyje.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy chorobach uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i
oceng skutkow leczenia w ciggu 48 godzin po podaniu. Jezeli objawy kliniczne choroby uktadu
oddechowego utrzymuja sie, ulegly zaostrzeniu lub doszto do nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ terapi¢
wprowadzajac inny antybiotyk, ktory powinien by¢ stosowany do momentu ustagpienia objawow

klinicznych.

Aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki i zagwarantowac wlasciwe dawkowanie, nalezy z mozliwie
najwicksza doktadnos$cia oceni¢ mase ciata zwierzgcia.

W przypadku stosowania fiolek wielokrotnego uzycia, zaleca si¢ uzycie igly do aspiracji lub automatu
do wstrzykiwan, aby unikng¢ nadmiernego uszkodzenia korka. Korek w fiolkach 25, 50 i 100 ml moze
by¢ naktuty do 20 razy. Korek w fiolkach 250 ml moze by¢ naktuty do 25 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Bydlo (tkanki jadalne): 22 dni.

Swinie (tkanki jadalne): 13 dni.

Owce: (tkanki jadalne): 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w okresie laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce przed planowanym porodem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
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Wystepuje oporno$¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac jednocze$nie z innymi
antybiotykami o podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.

Specjalne ostrzezenia dla owiec:

Skutecznos¢ leczenia przeciwbakteryjnego zanokcicy moze by¢ ograniczana przez inne czynniki, takie
jak wilgotne srodowisko, jak rOwniez niewlasciwy sposob zarzadzania fermg. Dlatego tez leczenie
zanokcicy powinno by¢ podejmowane wraz z innymi mechanizmami zarzadzania ferma np.
osuszeniem podioza.

Leczenie antybiotykami w fagodnej postaci zanokcicy nie jest uznawane za odpowiednie.
Tulatromycyna wykazuje ograniczong skuteczno$¢ u owiec z cigzkimi objawami klinicznymi lub
przewlekla postacig zanokcicy, dlatego tez powinna by¢ ona podawana tylko w poczatkowym stadium
rozwoju choroby.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow badan wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzat.

Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone na podstawie lokalnych (regionalnych,
pochodzacych z farmy) danych epidemiologicznych, dotyczacych opornosci bakterii docelowych.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne
narodowe i regionalne wytyczne dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowe;.

Stosowanie tego produktu w sposob niezgodny z instrukcjami podanymi w ChPL moze zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na tulatromycyne oraz obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
makrolidami na skutek potencjalnego wystgpienia opornosci krzyzowe;.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast zastosowac¢ odpowiednie
leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Tulatromycyna jest draznigca dla oczu. Jezeli lek przypadkowo dostanie si¢ do oka, nalezy
natychmiast przemy¢ je czystg woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakcje uczuleniowa przy kontakcie ze skora, wywotujac np.
zaczerwienienie skory (rumien) lub zapalenie skory. Po przypadkowym kontakcie ze skorg, nalezy
natychmiast przemy¢ to miejsce wodg z mydiem.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji nadwrazliwosci po przypadkowym narazeniu
(rozpoznanej na podstawie np. swedzenia, trudnosci z oddychaniem, pokrzywki, obrzeku twarzy,
nudno$ci, wymiotdw) nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krélikach nie dostarczyty zadnych dowodow
dziatania teratogennego badz toksycznego dla plodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego

weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okre§lone. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.
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Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

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

U bydta przy podaniu dawki trzykrotnie, pieciokrotnie i dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej dawke
zalecang pojawily sie przejsciowe objawy wskazujgce na dyskomfort w miejscu iniekcji,
obserwowano ponadto niepokoj, potrzasanie glowa, grzebanie w ziemi oraz krotkotrwate zmniejszenie
pobierania pokarmu. U bydta otrzymujacego dawke pigcio- do szesciokrotnie wyzsza niz zalecana,
stwierdzono tagodne zwyrodnienie migsnia sercowego.

U miodych §win o masie ciata okoto 10 kg, ktérym podawano produkt w dawce trzy lub pigciokrotnie
przewyzszajacej dawke terapeutyczng stwierdzono przejSciowe objawy wskazujace na dyskomfort w
miejscu iniekcji oraz nadmierng wokalizacje i niepokoj. Gdy produkt podawano w mig$nie konczyny
miednicznej obserwowano kulawizng.

U jagnigt (w wieku okoto 6 tygodni), po podaniu trzy i pigciokrotnie wigkszych niz rekomendowana
dawek obserwowano przej$ciowe objawy dyskomfortu w miejscu iniekcji, wlaczajac chodzenie do

tytu, potrzasanie glowa, pocieranie miejsca wstrzyknigcia, ktadzenie si¢ i wstawanie, beczenie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 25 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 50 ml
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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