CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Foresto 1,25 g+ 0,56 g obroza dla kotow i psow < 8§ kg

Seresto 1.25 g+ 0.56 g, collar for cats and dogs < 8 kg [AT, BE, CY, DE, DK, EL, ES, FI, FR, IE, IS,
IT, LU, NL, NO, PT, SE, UK]
Foresto 1.25 g+ 0.56 g, collar for cats and dogs < 8 kg [BG, CZ, EE, HU, LT, LV, RO, SK, SI]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Jedna obroza o dtugosci 38 cm (12,5 g) zawiera imidaklopryd w dawce 1,25 g oraz flumetryne w
dawce 0,56 g jako substancje czynne.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza.
Obroza w kolorze szarym, bezzapachowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty, psy (< 8 kg)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Koty:
W celu leczenia i zapobiegania inwazji pchet (Ctenocephalides felis) przez okres 7 do 8 miesigcy. W
celu ochrony bezposredniego otoczenia zwierzecia przed rozwojem larw pchel przez okres 10 tygodni.

Foresto moze by¢ stosowane jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS).

Produkt wykazuje dlugotrwalg skutecznos¢ roztoczobojczg (zabija kleszcze) (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus turanicus) i odstraszajaca (zapobiega zerowaniu pasozytow) w przypadku inwazji
kleszczy (Ixodes ricinus) przez okres 8 miesiecy. Produkt wykazuje skuteczne dziatanie przeciwko
larwom, nimfom i1 dorostym osobnikom kleszczy.

W przypadku uprzedniego wystepowania kleszczy u kota przed rozpoczgciem leczenia, zalozenie
obrozy moze nie spowodowac $mierci pajeczakow w ciggu 48 godzin; kleszcze moga pozostac
wczepione 1 widoczne. Dlatego tez zaleca si¢ usunigcie kleszczy wystepujacych juz na zwierzeciu w
momencie zaktadania obrozy. Dziatanie zapobiegajgce inwazji nowych kleszczy rozpoczyna si¢ w
ciggu 2 dni po zatozeniu obrozy.

Psy:

W celu leczenia i zapobiegania inwazji pchet (Ctenocephalides felis, C. canis) przez okres 7 do 8
miesi¢cy. W celu ochrony bezposredniego otoczenia zwierzgcia przed rozwojem larw pchet przez 8
miesigcy.

Foresto moze by¢ stosowane jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS).



Produkt wykazuje dtugotrwatg skuteczno$¢ roztoczobdjcza (zabija kleszcze) w przypadku inwazji
kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) oraz odstraszajaca
(zapobiega zerowaniu) przy inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez okres 8
miesi¢cy. Produkt wykazuje skuteczne dziatanie przeciwko larwom, nimfom i dorostym osobnikom
kleszczy.

W przypadku uprzedniego wystepowania kleszczy u psa przed rozpoczgciem leczenia, zatozenie
obrozy moze nie spowodowac $mierci pajeczakow w ciggu 48 godzin; kleszcze mogg pozostaé
wczepione i widoczne. Dlatego tez zaleca si¢ usunigcie kleszczy wystepujacych juz na zwierzeciu w
momencie zaktadania obrozy. Dzialanie zapobiegajace inwazji nowych kleszczy rozpoczyna si¢ w
ciggu 2 dni po zatozeniu obrozy.

Produkt zapewnia posrednia ochrong przed przeniesieniem patogenow Babesia canis vogeli oraz
Ehrlichia canis przez gatunek kleszcza Rhipicephalus sanguineus tym samym redukuje ryzyko
babeszjozy oraz erlichiozy psow przez okres 7 miesiecy.

Ograniczenie ryzyka zarazenia pierwotniakami Leishmania infantum przenoszonymi przez muchowki
Phlebotomus (muchy piaskowe), przez okres do 8 miesigcy.

W celu leczenia inwazji wszotow (Trichodectes canis).
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kocigt w wieku ponizej 10 tygodni.

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 7 tygodni.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ogdtem, w ciggu 24 do 48 godzin po inwazji produkt spowoduje $mier¢ kleszczy i ich odpadanie od
zywiciela, bez mozliwo$ci uprzedniego pozywienia si¢ krwig. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wczepienia si¢ pojedynczych kleszczy po zastosowaniu leczenia. Dlatego tez nie mozna catkowicie
wykluczy¢ ryzyka przenoszenia chorob zakaznych przez kleszcze, w przypadku wystapienia
niekorzystnych warunkow.

Mimo ze wykazano u ps6w znaczgce zmniejszenie czestotliwosci wystepowania Leishmania infantum,
produkt wykazuje zmienng skuteczno$¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) oraz skutecznos¢
owadobojcza wobec much piaskowych Phlebotomus perniciosus. W zwigzku z tym mogg si¢ zdarzaé
ukaszenia przez muchy piaskowe i nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia Leishmania
infantum. Obroza powinna by¢ zatozona tuz przed rozpoczeciem sezonu aktywnosci much piaskowych
(wektorow zarazenia), odpowiadajacemu okresowi transmisji Leishmania infantum oraz noszona w
sposob ciagly przez caty ten okres ryzyka.

Najlepiej, gdy obroza jest zaktadana przed poczatkiem sezonu wystgpowania pchet lub kleszczy.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow do dtugotrwalego stosowania miejscowego, okresy
nadmiernego sezonowego zrzucania sier$ci moga prowadzi¢ do tymczasowego niewielkiego
zmniejszenia skuteczno$ci leczenia w wyniku utraty tej cze$ci dawki substancji czynnych, ktora
zostata rozprowadzona na siersci. Uzupelienie dawki substancji czynnych z obrozy rozpoczyna sig¢
natychmiast, dzigki czemu petna skutecznos$¢ zostaje ponownie osiggnigta bez koniecznosci
stosowania dodatkowego leczenia lub wymiany obrozy.

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet przy silnej inwazji w pomieszczeniach domowych,
moze by¢ konieczne zastosowanie w srodowisku odpowiedniego produktu owadobojczego.

Produkt jest wodoodporny; jego skutecznos¢ pozostaje niezmieniona w przypadku zmoczenia
zwierzecia. Jednakze, nalezy unika¢ dlugotrwatej, intensywnej ekspozycji na dzialanie wody lub
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nadmiernego stosowania szamponu, gdyz moze to spowodowac skrocenie czasu dziatania produktu.
Badania wykazuja, Ze comiesigczne mycie szamponem lub zanurzanie w wodzie nie powoduje
znaczgcego skrocenia 8-miesiecznego okresu skutecznosci przeciwkleszczowej po rozprzestrzenieniu
si¢ substancji czynnej w okrywie wlosowej, podczas gdy skutecznos¢ przeciwpchelna produktu
stopniowo ulega zmniejszeniu, poczawszy od 5 miesigca.

Wplyw mycia szamponem lub zanurzania si¢ w wodzie na przeniesienie leiszmaniozy nie byt badany.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

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

Torebke zawierajgca obroze nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym do momentu
zastosowania produktu.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych weterynaryjnych, nalezy uniemozliwi¢
matym dzieciom zabawg¢ obrozg oraz wkladanie jej do ust. Nie powinno si¢ zezwala¢ zwierzgtom
noszacym obroze na spanie w tym samym t6zku co wlasciciele, a zwlaszcza dzieci.

Podczas noszenia obrozy imidaklopryd i flumetryna sg uwalniane z obrozy w sposéb ciagly na
powierzchnig skory i siersci.

U niektorych ludzi produkt moze wywotac reakcje nadwrazliwosci.Osoby, u ktorych wystepuje
nadwrazliwo$¢ (alergia) na sktadniki obrozy powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych oséb produkt moze powodowaé podraznienie skory,
oczu i drég oddechowych.

W przypadku podraznienia oczu, doktadnie przeptukaé oczy zimng woda.

W przypadku podraznienia skory, umy¢ skore mydtem i zimng woda.

Jesli objawy si¢ utrzymujg nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Nalezy natychmiast usung¢ pozostatosci lub odciete fragmenty obrozy (patrz punkt 4.9).

Po zatozeniu obrozy nalezy umy¢ rece zimng woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach w ciggu pierwszych kilku dni po zalozeniu obrozy moze wystapi¢ zmiana w
zachowaniu polegajgca na ukrywaniu si¢, wokalizacji, nadpobudliwosci, nadmiernym lizaniu i/ lub
pielggnacji, drapaniu miejsca aplikacji, u zwierzat, ktdre nie sg przyzwyczajone do noszenia obrozy.
W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano agresj¢ po zalozeniu obrozy. Nalezy upewnic sie, ze
obroza zostala zatozona prawidtowo.

Moga wystapi¢ reakcje w miejscu podania takie jak $wigd, rumien oraz utrata siersci. Reakcje te sa
zglaszane jako rzadkie u pséw oraz nieczgste u kotow i zazwyczaj ustepuja w ciagu 1 do 2 tygodni. W
pojedynczych przypadkach moze by¢ zalecane tymczasowe zdjecie obrozy do momentu ustgpienia
objawow.

W bardzo rzadkich przypadkach u pséw oraz rzadkich przypadkach u kotow, mogg wystapic takie
reakcje w miejscu podania jak zapalenie skory, egzema, uszkodzenie skory oraz krwawienie i w takiej
sytuacji zalecane jest zdje¢cie obrozy. W rzadkich przypadkach u psow moga wystgpic¢ objawy
neurologiczne takie jak ataksja, konwulsje 1 drgawki. W takich przypadkach zalecane jest zdjecie
obrozy.

Ponadto u psow i kotow w rzadkich przypadkach, moga poczatkowo wystapi¢ lekkie i przemijajace
objawy takie jak osowialo$¢, zmiana apetytu, $linienie, wymioty i biegunka. Tak jak w przypadku
innych produktow podawanych zewnetrznie, u zwierzat, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ moze
pojawi¢ si¢ kontaktowe, alergiczne zapalenie skory.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnosci

Badania laboratoryjne dotyczace flumetryny lub imidakloprydu przeprowadzone na szczurach

i krolikach nie wykazaty zadnego szkodliwego dziatania na ptodno$¢ lub zdolnosci rozrodcze, jak
rowniez nie wykazaty zadnych dziatan teratogennych lub toksycznych dla plodu. Jednakze, nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego u
docelowego gatunku zwierzat w okresie cigzy i laktacji. Dlatego tez, w zwigzku z brakiem danych na
ten temat, nie zaleca si¢ stosowania produktu u suk lub kotek w cigzy i w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie na skore. Jedna obroza do zatozenia na szyj¢ zwierzecia.

U kotow i matych psow o masie ciata do 8 kg stosuje si¢ jedng obroze o dlugosci 38 cm.

U psOéw o masie ciala powyzej 8 kg nalezy stosowac obrozg dla psow o masie ciata > 8 kg o dlugosci
70 cm.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nalezy wyja¢ obrozg z torebki ochronnej bezposrednio przed zastosowaniem. Nalezy rozwina¢ obroze
1 upewnic sie¢, ze na jej wewnetrznej stronie nie ma zadnych pozostatosci plastikowych taczen. Nalezy
zatozy¢ obroze na szyje¢ zwierzecia i1 dostosowac jej dlugo$¢ nie zaciskajac zbyt mocno (wskazowka:
powinno by¢ mozliwe wsunigcie dwoch palcow pomiedzy obrozg a szyje zwierzecia). Nalezy
przeciagng¢ wolng koncoéwke obrozy przez szlufke i odciaé niepotrzebny odcinek na dlugosci 2 cm.
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:

Zwierze powinno nosi¢ obroze nieprzerwanie w celu zapewnienia 8-miesi¢cznego okresu ochrony.
Obrozg nalezy zdja¢ po uptywie okresu leczenia. Nalezy okresowo sprawdzac i dostosowywac
zamocowanie obrozy, jezeli bedzie to konieczne, w szczegolnosci w okresie szybkiego rozwoju
kociat/szczeniat.

Obroza zostata wyposazona w mechanizm zamknigcia zabezpieczajacego przed niepozadanym
otwarciem. W przypadku zaczepienia obrozy o jaki$ przedmiot (cho¢ wystapienie takiego zdarzenia
jest bardzo mato prawdopodobne u kotéw oraz niezwykle mato prawdopodobne u pséw), zwierze
bedzie zwykle w stanie samodzielnie poszerzy¢ obroze wystarczajaco, aby moc szybko si¢ uwolnic.

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



Charakter produktu sprawia, ze prawdopodobienstwo przedawkowania jest niewielkie i nie oczekuje
si¢ wystgpienia objawow przedawkowania.

Zbadano przedawkowanie produktu w wyniku zalozenia 5 obrozy u dorostych kotow i psow na okres
8 miesigcy oraz u 10-tygodniowych kociat i 7-tygodniowych szczenigt na okres 6 miesigcy i nie
stwierdzono zadnych innych dziatan niepozadanych niz te opisane wczesniej w punkcie 4.6.

W przypadku zjedzenia obrozy przez zwierze (cho¢ wystgpienie takiego zdarzenia jest mato
prawdopodobne), moga wystapi¢ objawy zotgdkowo-jelitowe o tagodnym stopniu nasilenia (np. luzne
stolce).

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwko pasozytom zewngtrznym, produkty owadobdjcze
i repelenty, pyretryny i pyretroidy. Produkty skojarzone zawierajace flumetryne.
Kod ATCvet: QP53AC55

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Imidaklopryd jest insektycydem, nalezacym do grupy zwigzkéw o nazwie chloronikotynyle. Ze
wzgledu na wlasciwosci chemiczne zwigzek ten mozna sklasyfikowac jako nitroguanidyne
chloronikotynylu. Imidaklopryd wykazuje aktywne dzialanie przeciwko larwom pchet we wszystkich
stadiach rozwoju, jak rowniez przeciwko dorostym osobnikom pchet oraz wszy i wszotow.
Aktywnos$¢ przeciwko pchtom (Ctenocephalides felis oraz Ctenocephalides canis) rozpoczyna si¢ w
ciggu 48 godzin po zatoZzeniu obrozy.

Oprocz wskazan leczniczych wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzono, ze produkt wykazuje
dziatanie przeciwko pchtom z gatunku Pulex irritans.

Imidaklopryd charakteryzuje si¢ wysokim powinowactwem do nikotynergicznych receptorow
acetylocholiny w postsynaptycznym obszarze osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) pchty.
Nastegpujace w konsekwencji zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owadoéw prowadzi do
ich paralizu i $mierci. Z powodu stabej interakcji z nikotynergicznymi receptorami u ssakow oraz
postulowanego niewielkiego stopnia przenikania substancji czynnej przez barier¢ krew-mozg u
ssakow, produkt nie wykazuje praktycznie zadnego wptywu na OUN u ssakow. Imidaklopryd
wykazuje minimalng aktywnos$¢ farmakologiczng u ssakow.

Flumetryna jest akarycydem, nalezagcym do grupy syntetycznych pyretroidow. Zgodnie ze stanem
obecnej wiedzy, syntetyczne pyretroidy zaktocaja dziatanie kanalow sodowych blony komorkowe;j
neuronu, prowadzac do op6znienia repolaryzacji neuronu i w konsekwencji — $mierci pasozyta. W
badaniach dotyczgcych zalezno$ci pomigdzy budowg a aktywnoscig zwigzku chemicznego
zaobserwowano kilka przypadkow zaktocenia przez pyretroidy aktywnos$ci receptorow o okreslone;j
strukturze chiralnej, powodujacych w konsekwencji wybidrcze dziatanie tych produktow na
ektopasozyty. W przypadku omawianej grupy zwigzkow chemicznych nie zaobserwowano dziatania
przeciwcholinesterazowego. Flumetryna jest odpowiedzialna za roztoczobdjcze whasciwosci
omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz zapobiega produkcji zaptodnionych jaj
poprzez dziatanie bojcze na samice kleszczy. W przeprowadzonych badaniach in-vitro od 5 do 10%
kleszczy gatunku Rhipicephalus sanguineus eksponowanych na dziatanie subletalnych dawek
flumetryny 4 mg/1, sktadato jaja o zmienionym wygladzie (pomarszczone, matowe i suche) co
wskazuje na istnienie efektu sterylizujacego.

Oprocz gatunkow kleszczy wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzono, ze produkt wykazuje u kotow
dziatanie przeciwko kleszczom z gatunku Ixodes hexagonus i niewystepujacego w Europie gatunku
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Amblyomma americanum, natomiast u psow — przeciwko kleszczom z gatunku 1. hexagonus i 1.
scapularis oraz przeciwko niewystepujacemu w Europie gatunkowi kleszcza Dermacentor variabilis i
australijskiemu gatunkowi kleszcza 1. holocyclus, ktéry powoduje paraliz.

Produkt wykazuje dziatanie odstraszajace (zapobiegajace zerowaniu) w przypadku wymienionych
kleszczy, uniemozliwiajgc pasozytom zywienie si¢ krwig, co w konsekwencji posrednio pomaga
zmnigjszy¢ ryzyko transmisji chorob przenoszonych przez wektory.

Koty: w pojedynczym badaniu laboratoryjnym na niewielkiej liczbie zwierzat, w okresie jednego
miesigca wykazano posrednie dziatanie ochronne przed przeniesieniem Cytauxzoon felis (przenoszony
przez gatunek kleszcza Amblyomma americanum) i tym samym zmniejszenie ryzyka chorob
powodowanych przez ten patogen w warunkach powyzszego badania.

Psy: oprocz patogenéw wymienionych w sekcji 4.2, w pojedynczym badaniu laboratoryjnym, w 28
dniu od podania wykazano posrednie dziatanie ochronne przed przeniesieniem Babesia canis canis
(przenoszona przez gatunek kleszcza Dermacentor reticulatus), a takze w pojedynczym badaniu
laboratoryjnym, po 2 miesigcach od podania wykazano posrednie dzialanie ochronne przeciwko
przeniesieniu Anaplasma phagocytophilum (przez kleszcza Ixodes ricinus) i tym samym zmniejszenie
ryzyka choréb powodowanych przez te patogeny w warunkach powyzszych badan.

Dane uzyskane z badan skutecznosci w stosunku do much piaskowych (Phlebotomus perniciosus)
wykazaly zmienng skuteczno$¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) much piaskowych wynoszaca
od 65 do 89% przez okres 7-8 miesiecy od zatozenia obrozy. Dane uzyskane z trzech badan
klinicznych przeprowadzonych na terenach endemicznych wykazaly znaczaca redukcje ryzyka
przeniesienia Leishmania infantum przez muchy piaskowe u pséw leczonych w poréwnaniu z grupg
nieleczong. Zaleznie od stopnia nasilenia inwazji much piaskowych, efektywnos¢ ograniczenia ryzyka
zarazenia leiszmaniozg utrzymuje si¢ na poziomie od 88,3 do 100%.

Stosowanie obrozy spowodowato zmniejszenie stopnia inwazji §wierzbowca ludzkiego Sarcoptes
scabiei u uprzednio zarazonych psow, prowadzac nastepnie do catkowitego wyleczenia po trzech
miesigcach.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Obydwie substancje czynne sa w sposob powolny i ciggly uwalniane z macierzy polimerowej obrozy
na skore zwierzecia. Obydwie substancje sg obecne w siersci kota Iub psa w stezeniach
zapewniajacych roztoczobojcze/owadobojcze dziatanie przez caty okres skuteczno$ci produktu.
Substancje czynne ulegaja rozprowadzeniu z miejsca bezposredniego kontaktu produktu ze skorg na
catg powierzchni¢ skory zwierzecia. Badania dotyczace przedawkowania i oceniajgce parametry
kinetyczne w surowicy krwi w docelowej grupie zwierzat wykazaty, ze imidaklopryd pojawiat si¢ w
krazeniu ustrojowym jedynie krotkotrwale podczas gdy flumetryna byta gldwnie niemierzalna.
Wechtanianie doustne nie ma znaczenia dla skutecznosci kliniczne;.

5.3 Wplyw na Srodowisko

Patrz punkt 6.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Di-n-butylu adypinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian
Olej sojowy epoksydowany

Kwas stearynowy



Winylu polichlorek

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko zawierajace jednag lub dwie obroze o dtugosci 38 cm, wykonane z poli(chlorku winylu) i
pakowane pojedynczo w torebki z PETP/PE.

Pudelko tekturowe zawierajgce dwanascie obrozy o dtugosci 38 cm, wykonanych z poli(chlorku
winylu) i pakowanych pojedynczo w torebki z PETP/PE.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

obowigzujacymi przepisami.

Produkt ten nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny

dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

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

2141/11

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

03/10/2011

13/09/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2023



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

Nie dotyczy

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPL. Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna zwierzecia.



