CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cyclavance 100 mg/ml roztwor doustny dla psow

Cyclance vet 100 mg/ml oral solution for dogs (FI, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Cyklosporyna 100 mg

Substancje pomocnicza:
All-rac-a-tokoferol (E-307) 1,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

Roztwor przejrzysty do zoltawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawow przewleklego, atopowego zapalenia skory u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwoéci na substancje czynng lub na dowolna substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowaé u psow w wieku ponizej szesciu miesigey lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowaé u psoéw ze stwierdzonym nowotworem zlosliwym lub z postgpujacym procesem
nowotworowym o charakterze zloshwym.

Nie szczepi¢ zywymi szczepionkami w trakcie leczenia, ani tez w ciagu dwoch tygodni przed
leczeniem lub po jego zakonczeniu (patrz takze punkt 4.5 ,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
stosowania" i 4.8 ,.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory, takie jak §wiad lub stan zapalny, nie sq specyficzne dla
tego schorzenia. W zwigzku z tym, przed rozpoczeciem leczenia nalezy w miare mozliwosci
wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny zapalenia skory, takie jak pasozyty zewnetrzne, alergie
objawiajace si¢ zmianami skérnymi (np. alergiczne pchle zapalenie skory lub alergia pokarmowa) lub
zakazenia bakteryjne i grzybicze. Do dobrej praktyki nalezy przeprowadzenie odpchlenia przed
rozpoczeeiem i w trakceie leczenia atopowego zapalenia skory.

Przed rozpoczgciem leczenia konieczne jest przeprowadzenie szczegolowego badania klinicznego.
Mimo, ze cyklosporyna nie wplywa bezposrednio na rozwoj nowotworéw, jej dzialanie polega na
hamowaniu aktywacji limfocytéw T, w zwiazku z czym leczenie cyklosporyng moze wigzaé sie z
wigksza czgsto$cia wystgpowania nowotwordéw  ze wzgledu na oslabienie immunologicznej
odpowiedzi przeciwnowotworowej. Potencjalnie wyzsze ryzyko rozwoju nowotworu nalezy
rozpatrywa¢ w stosunku do mozliwych do uzyskania korzysci klinicznych. Nalezy systematycznie
kontrolowa¢ wezly chlonne, gdyz ich powiekszenie jest obserwowane w trakcie leczenia

cyklosporynag.

Zaleca si¢ wyleczenie zakazen bakteryjnych i grzybiczych przed rozpoczgeiem podawania produktu
leczniczego weterynaryjnego. Zakazenia wystepujace w trakcie leczenia nie muszg jednak stanowié
powodu do jego przerwania, o ile nie maja one ostrego charakteru.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych stwierdzono, ze cyklosporyna moze wplywaé na poziom
insuliny we krwi i powodowaé¢ wzrost poziomu glukozy we krwi. W przypadku wystapienia po
zastosowaniu produktu objawéw wskazujacych na cukrzyce, takich jak poliuria i polidypsja, nalezy
obnizy¢ dawke leku lub odstawié lek i skonsultowaé sie z lekarzem weterynarii.

W przypadku wystapienia objawéw wskazujacych na wystgpowanie cukrzycy, nalezy monitorowac
wplyw leczenia na poziom glukozy we krwi. Nie jest zalecane stosowanie cyklosporyny u pséw
chorych na cukrzyce.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek nalezy wykonywa¢ regularne badania kontrolne stezenia
kreatyniny.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na szczepienia. Terapia przy pomocy produktu leczniczego
weterynaryjnego moze powodowaé obnizenie odpowiedzi immunologicznej na szczepienie. Zaleca sie
unikanie stosowania szczepionek inaktywowanych w trakcie leczenia oraz w ciagu dwdch tygodni
przed rozpoczeciem leczenia i po jego zakonczeniu. Zywe szczepionki - zob. punkt 4.3
.Przeciwwskazania”.

Nie zaleca sig rownoczesnego stosowania innych lekéw immunosupresyjnych.
Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cyklosporyne powinny unikaé kontaktu z produktem.

Umy¢ rece po uzyciu.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skéra lub z oczami nalezy przemy¢ zanieczyszczone miejsce
czysta woda.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czgstotliwo$é i stopien nasilenia)

Dzialania niepozadane wystgpuja niezbyt czgsto. Najczgsciej obserwowanymi  dziataniami
niepozadanymi sa zaburzenia Zoladkowo-jelitowe, takie jak wymioty, $luzowe lub luzne stolce i
biegunka. Maja one na ogét charakter tagodny i przejéciowy, nie wymagajg przerwania leczenia.

Inne dzialania niepozadane moga by¢ rzadko obserwowane: sennoéé lub zwigkszona aktywno$é, brak
apetytu, przerost dzigsel o charakterze fagodnym lub umiarkowanym, reakcje skorne, takie jak zmiany
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brodawkowate lub zmiany w okrywie wlosowej, zaczerwienienie i obrzek uszu, oslabienie mig$niowe
lub skurcze migsniowe.
Po zastosowaniu leku moze by¢ obserwowane tagodne i przemijajace zwigkszenie wydzielania sliny.

Dzialania te na ogél ustepuja samoistnie po przerwaniu leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystgpowanie cukrzycy, zwlaszcza u psow rasy West
Highland White Terrier.

Informacje dotyczace wystgpowania nowotworéw zlosliwych patrz punkt 4.3 .Przeciwwskazania” i
4.5, Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania™.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u samcow rozplodowych i u cigzarnych suk
lub w okresie laktacji nie zostalo okrelone. Ze wzgledu na brak takich badan podawanie produktu
zwierzetom w okresie rozrodczym zaleca sig jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzyéci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych, w dawkach powodujacych toksycznos¢ dla matki (30
mg/kg me. w przypadku szczuréw i 100 mg/kg me. w przypadku krolikow), stwierdzono toksyczne
dzialanie cyklosporyny na zarodek i plod, o czym $wiadczyla zwigkszona $miertelno$¢ w okresie
przed- i pourodzeniowym oraz zmniejszona masa plodu wraz z opdznieniem w rozwoju ukladu
szkieletowego. W zakresie dobrze tolerowanych dawek (u szczuréw do 17 mg/kg me. i u krolikow do
30 mg/kg mc.) nie stwierdzono dzialania teratogennego, ani zwigkszenia $miertelnoséci zarodkow. W
badaniach na zwierzetach laboratoryjnych zaobserwowano przenikanie cyklosporyny przez barierg
lozyskowa i wydalanie jej z mlekiem. Z tego powodu podawanie produktu sukom w okresie laktacji
nie jest zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Liczne substancje lecznicze maja zdolnosé¢ do konkurencyjnego hamowania lub indukeji enzyméw
bioracych udzial w metabolizmie cyklosporyny, szczeg6lnie izoenzyméw cytochromu P450 (CYP 3A
4). W niektorych uzasadnionych klinicznie przypadkach moze by¢ konieczna korekta dawkowania
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zwiazki z grupy azoli (do ktérych nalezy m.in. ketokonazol) zwigkszaja steZenie cyklosporyny we
krwi, co jest klinicznie istotne. Wiadomo, ze ketokonazol w dawce 5-10 mg/kg mc. powoduje nawet
pigciokrotne zwigkszenie stgzenia cyklosporyny we krwi u psow. W trakcie rownoczesnego
stosowania ketokonazolu i cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ w praktyce dwukrotne
wydluzenie odstepu migdzy kolejnymi dawkami, jesli pies otrzymuje produkt codziennie. Makrolidy
takie jak erytromycyna, moga zwigkszac stgzenie cyklosporyny w osoczu nawet dwukrotnie. Niektore
induktory cytochromu P450, leki przeciwdrgawkowe i antybiotyki (np. trimetoprim/sulfadymidyna)
mogg zmniejszac stgzenie cyklosporyny w osoczu.

Cyklosporyna jest substratem i inhibitorem P-glikoproteiny, biatka transportujacego kodowanego
przez gen MDR1. Réwnoczesne podawanie cyklosporyny i substratow P-glikoproteiny, takich jak
makrocykliczne laktony, moze powodowaé zmniejszenie usuwania takich lekow z komorek bariery
krew-mozg, potencjalnie prowadzac do objawow toksycznosci oSrodkowego uktadu nerwowego.

Cyklosporyna moze nasilaé nefrotoksyczne dzialanie antybiotykow aminoglikozydowych 1

trimetoprimu. Nie zaleca si¢ w zwigzku z tym réwnoczesnego stosowania cyklosporyny z tymi
substancjami czynnymi.
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Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na szczepienia (patrz punkt 4.4 | Przeciwwskazania” i 4.5
..Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania™) oraz na réwnoczesne stosowanie innych lekow

immunosupresyjnych (patrz punkt 4.4. , Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania™).

4.9

Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka cyklosporyny wynosi 5 mg/kg me. (0,05 ml roztworu doustnego na kg m.c.),
poczatkowo do podawania raz dziennie. Czgstotliwo$é podawania nalezy nastgpnie zmniejszyé w
zaleznosci od reakcji organizmu.

DAWKOWANIE

Fiolki 5i 15 ml (strzykawka o pojemnosci 1 ml z podzialka co 0,05 ml)

Standardowe dawkowanie

Smeg/kg m.c.

C __:toé¢ do podania: 0,05 ml/kg m.c.

Masa ciala

[ (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 11 |12 | 13 |14 | 15 [16] 17 | 18] 19 |20
Dawkowanie 0,1 0,2 0.4 0,5 0,8 0,9
(ml) 01] 5 [02] 5 103[035]04] 5 05| 5 |0,6|0,65|0.7 0,75 10.8] 5 (09| 5 |1
Masa ciala

| (kg) 21 |22 |23 |24 25|26 27 | 28|29 (30|31 (32|33 |34/ 35 |36 37 (38| 39 |40
Dawkowanie| 1,0 1,1 1,2 1.4 1.5 1.8 1.9
(ml) 5 J1L,1] 5 12 5 |13)135({14] 5 |1,5] 5 |1,6 1,65 1,71 1,75|1,8] 5 |19 5 |2
Masa ciala

| (kg) 41 |42 | 43 |44 | 45 | 46 | 47 |48 | 49 |50 51 (52| 53 [ 54| 55 |56| 57 |58 59 60
Dawkowanie | 2,0 2.1 2,2 2.4 2:5 2.8 2,9
(ml) S (21 5 [22] 5 123[235]24] 5 25| 5 |2,6]265]|27 2,75 (2,81 5 |29 5 |3
Masa ciala

(I 61 |62 | 63 | 64| 65 | 66 | 67 | 68| 69 |70 71 |72 | 73 | 74| 75 |76| 77 | 78 | 79 80
Dawkowanie | 3,0 3.1 39 34 3.5 3.8 39

(ml) 5 [31] 5 132] 5 133[335]34] 5 35| 5 |3,6/3.65|3,7 3,75 138 5 (39| 5 |4
Fiolki 30 i 60 ml (strzykawka o pojemnos$ci 2 ml z podzialksa co 0,1 ml)

Standardowe dawkowanie

5 mg/kg m.c.

Objetos¢ do podania: 0,1 ml/2 kg m.c.

Masa ciala

[ (kg) 2 4 6 8 |10 |12 |14 (16|18 |20 (22|24 |26 |28(30(32/34|36/| 38 |40
Dawkowanie

(ml) 0,1]02)03]04]050,6[0,7[08[09| 1 [1,1]1,2[13[1.4]1.5 1,6/1,7(1,8/ 1,9 | 2

Masa ciala

[ (kg) 42 |44 | 46 |48 | 50 |52 |54 (56|58 |60 (62|64 |66 |68|70 72|74 (76| 78 | 80
Dawkowanie

(ml) 21122123 124]2512612,7(2,8]29]| 3 13,1|3,2|33|34 3,5(3,6/3,7|13.8/ 39| 4
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Przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia wszystkich
alternatywnych form terapii. Produkt nalezy podawaé poczatkowo codziennie, az do uzyskania
zadowalajacej poprawy klinicznej. Zwykle nastgpuje ona w ciagu 4-8 tygodni. W przypadku braku
odpowiedzi na leczenie w ciagu pierwszych 8 tygodni, produkt nalezy odstawic.

Po uzyskaniu zadowalajacego zlagodzenia objawow atopowego zapalenia skory produkt mozna
podawaé¢ co drugi dzien. Lekarz weterynarii powinien wykonywa¢ regularne badania kliniczne i
korygowaé czestotliwo$¢ podawania produktu w zaleznosci od reakeji organizmu.

W niektorych przypadkach, jezeli dawkowanie co drugi dzien prowadzi do zlagodzenia objawdw,
lekarz weterynarii moze zadecydowaé o podawaniu produktu leczniczego co 3 lub 4 dni. Nalezy
stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke pozwalajaca na utrzymanie remisji objawow klinicznych.

Pacjenci powinni byé regularnie badani klinicznie, powinny by¢ rozwazane alternatywne formy
leczenia. Przed skroceniem odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami mozna rozwazy¢ zastosowanie
leczenia wspomagajacego (szamponéw leczniczych, kwasow thuszezowych).

Czas trwania leczenia nalezy modyfikowa¢ w zaleznosci od reakcji organizmu. Leczenie mozna
przerwa¢ po ustapieniu objawéw klinicznych. W razie nawrotu objawow nalezy wznowié codzienne
podawanie produktu leczniczego, a w niektorych przypadkach moze by¢ wymagane powtarzanie
terapii.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien byé podawany co najmniej 2 godziny przed karmieniem
lub po karmieniu. Wprowadzi¢ strzykawke bezposrednio do jamy ustnej psa.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany co najmniej 2 godziny przed karmieniem
lub po karmieniu. Wprowadzi¢ strzykawke bezposrednio do jamy ustnej psa.

1 Weisnag i odkrecic zakretke zabezpieczajaca przed otwarciem
przez dziecko w celu otworzenia butelki.

5

2 Trzymac¢ butelke pionowo i
wcisngé mocno w plastikowy tacznik
strzykawke do podawania doustnego.

Zawsze zamykac butelke z uzyciem zakretki zabezpieczajacej ) k'

przed otwarciem przez dziecko.

doustnego napetnita sie produktem.
Pobra¢ dawke leku przepisang przez lekarza

3 Odwrécié butelke do géry dnem i powoli
odciggac ttok, tak aby strzykawka do podawania
weterynarii.

4 Odwrocié butelke do pozycji wyjsciowej i wyjac
strzykawke do podawania doustnego, delikatnie
wykrecajac ja z plastikowego tacznika.
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T Y T Y Sy P R T R LT

5 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej psa 6 Po uzyciu zawsze zamykac

i wycisna¢ z niej lek. butelke zakretkg zabezpieczajgca
Nie nalezy ptukac ani czysci¢ strzykawki do podawania przed otwarciem przez dziecko.
doustnego pomiedzy kolejnymi jej uzyciami. Aby dziecko nie byto w stanie

otworzyé zamkniecia, wcisnac
zakretke, rownoczes$nie zakrecajgac
ja.

Przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Uwaga: jezeli przepisana dawka jest wyzsza niz maksymalna
objetosc zaznaczona na strzykawce do podawania doustnego,
konieczne bedzie ponowne napelnienie strzykawki, tak aby
pobrac pelnq dawke.

TEALSEL
W razie potrzeby uzytkownik moze przetrze¢ strzykawkg z zewnatrz czysta chusteczka higieniczna,
po czym taka chusteczke¢ nalezy natychmiast usunag.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

U pséw, ktorym podano pojedyncza dawke doustna, maksymalnie 6 razy wyzsza od dawki zalecanej,
nie obserwowano zadnych innych dzialan niepozadanych poza tymi, ktore wystepuja w trakcie
leczenia zgodnego z zaleceniami.

Poza dzialaniami niepozadanymi wystepujacymi rowniez w trakcie dawkowania zgodnego z
zaleceniami, po zastosowaniu przez 3 miesiace lub dluzej dawki 4 razy wyzszej od Sredniej zalecanej
dawki, odnotowywano nastgpujace dzialania niepozadane: obszary hiperkeratozy, zwlaszcza na
uszach, modzelowate zmiany na opuszkach lap, obniZenie masy ciala lub obnizenie przyrostu masy
ciata, nadmierne owlosienie, zwiekszona szybko$¢ opadania krwinek czerwonych, obniZenie liczby
granulocytow kwasochtonnych. Czestoéé wystgpowania i stopieii nasilenia tych objawow zaleza od
dawki.

Brak jest specyficznej odtrutki. W przypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy
zastosowaé leczenie objawowe. Objawy ustgpuja w ciagu 2 miesigcy po zaprzestaniu leczenia.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa  farmakoterapeutyczna:  leki  przeciwnowotworowe 1 immunomodulujace,  leki
immunosupresyjne, inhibitory kalcyneuryny, cyklosporyna.

Kod ATCvet: QLO4ADO]1.
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5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Cyklosporyna (zwana takze cyklosporyna A, CsA) Jest selektywnym lekiem immunosupresyjnym.
Cyklosporyna jest cyklicznym peptydem zlozonym z 11 aminokwaséw, o masie czasteczkowej 1203
daltonéw, dzialajacym specyficznie i odwracalnie na limfocyty T.

Cyklosporyna wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwéwiadowe w leczenie atopowego zapalenia
skory. Wykazano, ze cyklosporyna preferencyjnie hamuje aktywacje limfocytow T stymulowanych
antygenami poprzez hamowanie produkcji IL-2 i innych cytokin wydzielanych przez te komorki.
Cyklosporyna moze takze hamowaé funkcje prezentowania antygenow przez uklad odpornosciowy
skory. Blokuje takze migracjg i aktywacje granulocytow kwasochlonnych, produkcj¢ cytokin przez
keratynocyty, funkcje komorek Langerhansa, degranulacje komérek tucznych oraz co za tym idzie,
uwalnianie histaminy i cytokin prozapalnych.

Cyklosporyna nie hamuje hematopoezy i nie wptywa na funkcje komorek fagocytarnych.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Biodostgpnos¢ cyklosporyny wynosi okolo 35%. Stezenie maksymalne w osoczu osiaga zwykle w
ciagu od 1 do 2 godzin po podaniu. Biodostepno$é jest lepsza i w mniejszym stopniu podlega
indywidualnej zmiennosci gdy cefalosporyna jest podawana zwierzetom na czczo, a nie w trakcie
positkow.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okolo 7,8 I/kg mec. Cyklosporyna jest szeroko rozprowadzana do

wszystkich tkanek. Po wielokrotnym, codziennym podawaniu u pséw, stezenie cyklosporyny w skérze
tych zwierzat jest kilka razy wyzsze niz we krwi.

Metabolizm

Niezmieniona cyklosporyna stanowi okolo 25% stezenia leku krazacego we krwi w trakcie
pierwszych 24 godzin.

Cyklosporyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie przez cytochrom P450 (CYP 3A 4), ale takze
w jelicie. Metabolizm odbywa si¢ gléwnie w drodze hydroksylacji i demetylacji do mato aktywnych
lub nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja

Eliminacja odbywa sig¢ gléwnie z kalem. Jedynie 10% podanej dawki Jjest wydalane z moczem, w
wigkszosci w postaci metabolitow.

Nie obserwowano istotnej kumulacji produktu we krwi pséw leczonych nim przez rok.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
all-rac-a-tokoferol (E-307)

Glicerolu monolinoleinian

Etanol, bezwodny (E-1510)
Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Glikol propylenowy (E-1520)

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne
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Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnoéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé 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: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce.
W temperaturze ponizej 15°C moze tworzy¢ si¢ galaretowata substancja; jest to jednak proces
odwracalny w temperaturze do 25°C, ktory nie ma wplywu na jakos¢ produktu.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkla oranzowego (typu III) zamknigte zakretka z HDPE zabezpieczajaca przed dostgpem
dzieci, z zamocowanym urzadzeniem (Adapter) z HDPE.

Butelka 5 ml z zestawem do odmierzenia dawki skladajacym si¢ ze strzykawki z PE o pojemnosci
1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 15 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym si¢ ze strzykawki z PE o pojemnosci
1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudelko tekturowe.

Butelka 30 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym sig ze strzykawki z PE o pojemnosci
2 ml, skalowanej co 0,1 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 60 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym sig ze strzykawki z PE o pojemnosci
2 ml, skalowanej co 0,1 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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