1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Entemulin 450 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések, hazitytkok és pulykak szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Grammonként tartalmaz:

Hatéanyag:
Tiamulin-hidrogén-fumarat 450 mg (megfelel 365 mg tiamulin bazisnak)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

laktoz-monohidrat

Fehér, kristalyos, aproszemcsés granulatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés, hazityuk (broilerek, jércék, tojo- és tenyészallomanyok), pulyka (vagé- és tenyészallomanyok).
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés

i) Tiamulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae torzsek altal okozott, valamint Fusobacterium
¢és Bacteroides fajok altal stlyosbitott sertésdizentéria gyogykezelésére.

i) Mycoplasma hyopneumoniae és egyes virusok (PRRS, sertésinfluenza) altal okozott , valamint
Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae térzsek altal sulyosbitott PRDC
(sertések komplex 1égzdszervi megbetegedése) gyogykezelésére.

iii) Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia gyogykezelésére.

Hazitytk

Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae altal okozott idiilt 1égzészervi betegség (CRD) és

légzsakgyulladas metafilaxisara és gyogykezelésére.

Pulyka

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis altal okozott fert6z6

szinuszitisz és 1égzsakgyulladas metafilaxisara és gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Az allatok a kezelés ideje alatt, illetve az azt megeldz6 és az azt kovetd legalabb 7 napon keresztiil
nem kaphatnak monenzint, narazint, szalinomicint tartalmazé takarmanyt, mert annak sulyos
novekedésbeli visszamaradas vagy elhullas lehet a kdvetkezménye.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A tiamulin és az inkompatibilis ionoforok (monenzin, narazin, szalinomicin) kdzotti kdlcsonhatasok

elkeriilése érdekében, az allatorvost és az allattulajdonost értesiteni kell, hogy a takarmany nem
tartalmazhatja ezeket a hatoanyagokat, illetve tigyelniiik kell, hogy ezekkel ne kontaminalodjon.



A tiamulin és a kokcidiumellenes ionofor maduramicin egyidejii alkalmazasa hazityikokban enyhe-
kozepes novekedésbeli visszamaradashoz vezethet. Ez a hatds atmeneti és a tiamulin kezelés
abbahagyéasa utan rendes koriilmények kdzott 3-5 napon beliil megsziinik. Lazalocid és szemduramicin
alkalmazasa esetén ilyen kdlcsonhatast nem észleltek.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A gyogyszer felvételét befolyasolhatja a betegség stlyossaga. Ha az allatok nem isznak elegendd
mennyiségll vizet, parenteralis kezelést kell alkalmazni.

A gyogyszeres ivoviz elfogyasztasa utan friss ivovizet kell adni az allatoknak.

A készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobialis szerek
hasznalatara vonatkoz6 nemzeti és regionalis iranyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni.

A készitmény jellemzOinek 6sszefoglalojaban eldirtaktol eltérd hasznalat ndvelheti a tiamulinnal
szemben rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat.

Az indokolatlan hosszantartd vagy ismételt kezelést az allomany altalanos egészségi allapotanak
javitasara iranyulo helyes gazdalkodasi gyakorlattal (pl. megfelel6 higiénia, szelloztetés fenntartasa,
zsufoltsag elkeriilése) kell elkeriilni.

Ha 5 napon beliil nem mutatkozik terapias hatas, akkor abba kell hagyni a kezelést, és a diagnozist
valamint a terapiat feliil kell vizsgalni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Bekeverésnél keriilend6 a kozvetlen érintkezés a borrel, szemmel és a nyalkahartyakkal.

A készitmény kezelése és bekeverése soran gumi, vagy latex védokesztylit, véddszemiiveget és
megfeleld poralarcot (pl. az EN149-es eurdpai szabvanynak megfeleld, egyszer hasznalatos félmaszk
légzbkésziilék, vagy az EN 140-es eurdpai szabvany szerinti, tobbszor hasznalatos, EN 143 eurdpai
szabvany szerinti szlirGvel ellatott 1égzokésziilék) kell viselni.

Boérrel vagy nyalkahartyaval vald érintkezés esetén az érintett teriiletet boséges mennyiségl tiszta
vizzel le kell obliteni és a borrel érintkezd szennyez6dott ruhat azonnal el kell tavolitani.

Véletlen szembe kertilés esetén bo vizzel azonnal ki kell 6bliteni. Ha irritacio jelentkezik, orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A tiamulin irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Hasznalat utan szappanos vizzel kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Ritka Bor és fliggelékeinek rendellenességei: borpir, vagy a bor
(10 000 kezelt allatbol t5bb mint 1- enyhe 6démaja jelentkezhet

nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

A tiamulin-hidrogén-fumarat alkalmazasa soran a hazityukok és a pulykak vizfelvétele csokkenhet. A
csokkenés mértéke koncentraciofiiggs: 0,025% tiamulin-hidrogén-fumarat kb. 15%-kal, mig 0,0125%
10%-kal csokkenti a vizfelvételt. Bar ez az allatok allapotat vagy a készitmény hatékonysagat nem
befolyasolja, a vizfogyasztast folyamatosan ellenérizni kell, kiilondsen meleg idében.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznéalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
A készitmény vemhesség és a laktacié ideje alatt alkalmazhato.

Tojasrakas:

A készitmény biztonsaggal adhato pulykaknak és hazitytikoknak a tojasrakas idején, valamint
tenyészmadaraknak, mivel kimutattak, hogy nincs kedvezétlen hatassal a tojastermelésre, a tojasok
termékenységére és keltethetoségére.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Sertések esetében, a tiamulin és a vele inkompatibilis ionofor antibiotikumok (monenzin, szalinomicin,
narazin) kozotti kdlcsonhatasok elkeriilése érdekében ellendrizni kell, hogy ezeket az anyagokat nem
keverték a takarmanyba, illetve a takarmany ezekkel nem szennyezddott.

Hazitylk és pulyka esetében, a tiamulin és a vele inkompatibilis ionofor antibiotikumok (monenzin,
szalinomicin, narazin) kozotti kolcsonhatasok elkeriilése érdekében értesiteni kell az ellato
takarmanykever6t a tiamulin alkalmazasardl, valamint arrél, hogy ebben az id6szakban a fenti
hatéanyagokat tartalmazd, vagy azokkal kontamindlt takarmany nem etethetd. Ha felmeriil a
szennyezOdés gyanuja, felhasznalas el6tt ellendrizni kell, hogy a takarmany tartalmaz-e ionofor
antibiotikumokat. Kolcsonhatas jelentkezésekor a tiamulint tartalmazo6 vizet azonnal meg kell vonni,
és friss ivovizzel kell helyettesiteni. A kontaminalt takarmanyt mihamarabb el kell tavolitani, és a
tiamulinnal inkompatibilis ionofor antibiotikumokat nem tartalmazo takarmannyal kell helyettesiteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Sertés

i) Brachyspira hyodysenterae torzsek altal okozott, valamint Fusobacterium és Bacteroides fajok

altal stlyosbitott sertésdizentéria gyogykezelésére.

Adagolas: naponta 8,8 mg tiamulin-hidrogén-fumarat testtomeg kilogrammonként, a sertések
ivovizébe keverve, 3-5 egymast kdvetd napon at, a fertézés sulyossagatol és idotartamatol fiiggden. A
sziikséges dozis altalaban 0,006%-0s tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracio esetén biztositott.
i) Mycoplasma hyopneumoniae és egyes virusok altal okozott, valamint Pasteurella multocida és
Actinobacillus pleuropneumoniae altal sulyosbitott PRDC (sertések komplex 1égzészervi
megbetegedése) adjuvans kezelésére.
Adagolas: naponta 15-20 mg tiamulin-hidrogén-fumarat testtomeg kilogrammonként, 5-10 egymast
kovetd napon at. A sziikséges dozis altalaban az ivoviz 0,012-0,018%-0s tiamulin-hidrogén-fumarat
koncentracidja esetén biztositott.
iii) Actinobacillus pleuropneumoniae okozta pleuropneumonia kezelésére.
Adagolas: naponta 20 mg tiamulin-hidrogén-fumarat testtomeg kilogrammonként, 5 egymast kdvetd
napon at. A sziikséges dozis altalaban az ivoviz 0,018%-0s tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracioja
esetén biztositott.

A 0,006%-0s, 0,012%-o0s, vagy 0,018%-o0s oldat készitéséhez 7,5; 3,75 vagy 2,5 liter vizben kell
1 gramm tiamulin-hidrogén-fumaratot feloldani.

Ha nagy mennyiségli gyogyszerezett viz sziikséges, akkor eldszor tomény oldatot kell késziteni
(maximalis koncentracio 50-60 g/l), majd azt a végsd koncentracioig higitani. A tiamulinnal kezelt
ivovizet naponta frissen kell elkésziteni.



Hazityuk
i) Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae altal okozott idiilt 1égzészervi betegség
(CRD) ¢és légzsakgyulladas metafilaxisara.
Broiler: 0,0125-0,025% tiamulin-hidrogén-fumarat ivovizbe keverve 3 napon at az élet elsé hetében,
majd 3-4 hetenként 1-2 napig, a kockazattol figgben.
Alloméanypé6tlé jércék: 0,0125-0,025% tiamulin-hidrogén-fumarat ivovizbe keverve 3 napon at az élet
elsd hetében, majd 4-6 hetenként 1-2 napig, a kockazattol fiiggéen.
Tojo-/tenyésztytukok: 0,0125% tiamulin-hidrogén-fumarat ivovizbe keverve a tojasrakas idészakanak
kezdetétdl, 4 hetenként 3 napig, a kockazattol fiiggden.
il)Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae altal okozott idiilt 1égzészervi betegség
(CRD) ¢és légzsadkgyulladas gydgykezelésére broilerekben és tojo-/tenyésztytkokban:
0,025% tiamulin-hidrogén-fumarat ivovizbe keverve, 3-5 napon at.
Az ivoviz 0,025%-0s tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracioja a kovetkezd tiamulin adagolast
biztositja, az allatok életkoratol fiiggéen:

4 hetes broiler: 30 mg /ttkg
10 hetes jérce: 30 mg /ttkg
Tojotyuk: 25 mg /ttkg
A kovetkez6 tablazat iranymutatisként szolgal szarnyasok metafilaxisahoz és kezeléséhez.
Az ivoviz tiamulin | A készitmeény 100 grammjara|A  készitmény  mennyisége
koncentracidja Jjuto viztérfogat (liter) (gramm) 100 liter ivovizben
0,025% 180 55,6
0,0125% 360 27,8
Az allatok|Vizfelvétel ~ naponta|A készitmeny|Vegsé  koncentracio
életkora (het) |(liter) mennyisége (gramm) |(%)
Metafilaxis 1 18 50 0,0125
4 60 27,5 0,02
6 80 35,0 0,02
9 110 50,6 0,02
Terapia 4 60 33,3
6 80 44,4
8 100 55,6
10 120 66,7
12 140 77,8
14 160 88,9 0.025
16 180 100,0
18 200 1111
20 220 122,2
23 250 138,9
Pulyka

i) Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis altal okozott fert6z6
szinuszitisz és 1égzsakgyulladas metafilaxisara.
Vago(broiler)pulykak: 0,025% tiamulin-hidrogén-fumarat ivovizbe keverve 3 napon at az élet els6
hetében, majd 4-6 hetenként 1-3 napig, a kockazattol fliiggben.
Tenyészpulykak: 0,025% tiamulin-hidrogén-fumarat ivovizbe keverve 4 hetenként 3-5 napig, a
kockazattol fiiggden.

i) Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Mycoplasma meleagridis altal okozott fert6z6
szinuszitisz és 1égzsakgyulladas gyogykezelésére.

Vagopulykak: 0,025% tiamulin-hidrogén-fumarat ivovizbe keverve, 3-5 napon at.

Az ivoviz 0,025%-0s tiamulin-hidrogén-fumarat koncentracidja a kovetkezd tiamulin adagolast
biztositja, az allatok életkoratol fiiggéen:



1 hetes pulyka: 70 mg/ttkg

4 hetes pulyka: 50 mg/ttkg
8 hetes pulyka: 25-30 mg/ttkg
20 hetes pulyka: 20 mg/ttkg

A 0,0125%-o0s oldat készitéséhez 4 liter vizben, a 0,025%-0s oldat készitéséhez pedig 2 liter vizben
kell 1,1 gramm tiamulin-hidrogén-fumaratot feloldani.

Ha nagy mennyiségli gyogyszerezett viz sziikséges, akkor eldszor tomény oldatot kell késziteni
(maximalis koncentracio 50-60 g/l), majd azt a végsé koncentracidig higitani. A tiamulinnal kezelt
ivovizet naponta frissen kell elkésziteni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

100 mg/ttkg-os dozis egyszeri, szajon at torténd adagolasa sertéseknél szaporabb 1égzést és alhasi
érzékenységet okozott. 150 mg/ttkg adasa utan a kdzponti idegrendszerre gyakorolt egyediili hatas a
levertség volt. A 14 napon keresztiil adagolt napi egyszeri 55 mg/ttkg fokozta a nyalelvalasztast és
enyhe gyomorirritdciot okozott. Sertések esetében viszonylag magas a tiamulin terapids indexe.
Sertésekben minimalis letalis dozist nem allapitottak meg.

Szarnyasok esetében a tiamulin széles terapids indexe mellett a tiladagolas kockéazatat az is csokkenti,

srer

kevesebb hatoanyagot vesznek fel. Az LDsg hazitytikoknal 1290 mg/ttkg, pulykaknal 840 mg/ttkg.

Az akut mérgezés jelei hazityikoknal: hangadas, klonusos gorcsok, oldalfekvés. Pulykakban az akut
toxicitas tiineteként klonusos gorcsok, elfekvés oldalra vagy hanyatt, nyalzas, tompultsag fordultak
eld.

Ha heveny mérgezés tiinetei jelentkeznek, azonnal el kell tdvolitani a gyogyszerezett vizet €s friss,
gyogyszermentes ivovizzel kell helyettesiteni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés
Hus és egyéb eheto szovetek: 4 nap.

Hazityuk:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap;
Tojas: Nulla nap.

Pulyka:
Hus és egyéb eheto szovetek: 5 nap.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01XQ01
4.2 Farmakodinamia

A tiamulin bakteriosztatikus, fél-szintetikus antibiotikum, amely az antibiotikumok pleuromutilin
csoportjaba tartozik. Riboszomalis szinten gatolja a bakterialis fehérjeszintézist.



A tiamulin nagyfok( in vitro aktivitdst mutat sertés és madar mikoplazmak, Gram-pozitiv aerobok
(staphylococcusok, streptococcusok) ¢és anaerobok (clostridiumok), Gram-negativ anaerobok
(Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides és Fusobacterium fajok) és aerobok (Actinobacillus
pleuropneumoniae) ellen. A tiamulin hatastalan az enterobaktériumok, igy a Salmonella fajok ¢és az
Escherichia coli ellen.

A tiamulin antimikrobialis hatadsspektruma:

Mikroorganizmus MIC tartomany (ug/ml) | MI1Csy (ug/ml) MICg (ng/ml)
B. hyodysenteriae 0,3-3,8 0,3 1,7
Bacteroides vulgatus 0,25-1,0 - -

F. necrophorum 0,39 - -

A. pleuropneumoniae 3,0-10,0 50 6,0

P. multocida 19-31,2 - -

M. hyopneumoniae 0,08-0,34 0,06 0,20

M. gallisepticum 0,0005 - 0,25 0,001 0,025

M. synoviae 0,05-0,5 0,1 0,25

M. meleagridis 0,025 -3,13 0,1 0,25

Kimutattak, hogy a tiamulin a riboszéma 70S alegységén fejti ki hatasat; elsddleges kotohelye az 50S
alegységen talalhaté és valoszini egy masodlagos kotohely is az 50S és 30S alegységek
Osszekapcsolodasanal. A mikrobialis fehérjeszintézist biokémiailag inaktiv, a polipeptid lanc

crer

Baktericid koncentraciod a bakteriosztatikus szint 50-100-szorosa felett érhetd el.
4.3 Farmakokinetika

Sertések

A szajon at adott tiamulin sertésben jol (>90%) felszivodik, és jol eloszlik az egész szervezetben.
Egyszeri, 10 mg/ttkg és 25 mg/ttkg dozisok adasa utan a mikrobiologiai tesztekkel mért Cax
1,03 pg/ml és 1,82 ug/ml, a Tmax mindkét esetben 2 ora volt. A tiamulin koncentralédasat kimutattak a
tiidében (célszerv) és a majban, ahol metabolizalodik és 70-85%-a kivalasztodik az epével. A
fennmarado 15-30%-os hanyad a vesén keresztiil valasztodik ki. A tapcsatornabol fel nem szivodott,
metabolizalatlan tiamulin végighalad a vékonybélen €s a vastagbélben koncentralodik.

Koncentracio Napi adag | Tiamulin aktivitas (ug/ml)

ivovizben (mg/ttkg) Tiido Mandulak Vastagbéltartalom
60 ppm 6,2 1,11 a 2,16

120 ppm 13,2 4,26 a 5,59

180 ppm 20,9 8,5 2,5 18,58

a = < amiszer érzékenységi tartomanya alatt

Hazitytk

Hazityakok esetében a tiamulin szdjon at adva jol (70-95%) felszivodik, szérum koncentracidja
2-4 6ra utan tet6zik (Tmax 2,85 Ora). Egyszeri, 25 mg/ttkg, ill. 50 mg/ttkg d6zis adasa utan a maximalis
szérumszint (Cmax) 1,86 pg/ml, ill. 4,02 pg/ml volt. A tiamulint 8 hetes csirkéknek ivovizben,
0,0125%-0s, ill. 0,025%-0s koncentracioban adva, 48 6ras kezelés utan 0,38 pug/ml, ill. 0,78 pg/ml
(1,4-0,45 pg/ml) szérumszintet hataroztak meg.

A fehérjekotodés kb. 50%-0s (45-52%) volt.

A tiamulin jol eloszlik a szervezetben és a majban, a vesében (kivalasztodasa helyén), valamint a
tiidében dusul (a szérumszint 30-szorosaig). Els6sorban az epével (55-65%) és a vesén keresztiil
(15-30%) valasztodik ki, zommel mikrobiolégiai szempontbdl inaktiv metabolitok alakjaban,
viszonylag gyorsan: az alkalmazott dozis 99%-a 48 oran beliil kitirtil.

Pulyka



Pulykaban egyszeri, 25 mg/ttkg, ill. 50 mg/ttkg dézis adasa utan mért maximalis szérumszint

1,46 pg/ml, ill. 3,02 ng/ml. Ezek a szintek az alkalmazas utan 2-4 6raval alakultak ki.

Tenyészallomanyokban 0,025% tiamulin adasa utan a szérumszint atlagértéke 0,36 pg

(0,22-0,5 pg/ml) volt. A hazityukhoz hasonldan, a tiamulin a tojasban koncentralodik.

Kornyezeti tulajdonsagok

A tiamulin a talajban perzisztal.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 4 honapig.

Az eldiras szerinti feloldas vagy higitas utan felhasznalhato: 24 oraig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

1 kg, 5kg, vagy 10 kg granulatum PET/AL/LDPE foliazsakban. A megtoltott zsakot forrasztassal

zarjak le.

1 kg, 5 kg, vagy 10 kg granulatum papir/papir/HDPE zsakban. A megtoltott zsakot varrassal zarjak le.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozd kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3074/1/12 MgSzH ATI (1 kg foliazsakban)
3074/2/12 MgSzH ATI (5 kg foliazsakban)
3074/3/12 MgSzH ATI (10 kg foliazsakban)
3074/4/12 MgSzH ATI (1 kg papirzsakban)
3074/5/12 MgSzH ATI (5 kg papirzsakban)
3074/6/12 MgSzH ATI (10 kg papirzsakban)



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2012 januar 18.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. oktober 27.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

