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m_ BAYER FORESTO 1,25G + 0,56G - obroza
dla kotéw i matych pséw na pchty i

- forestor

kleszcze

" R Cena 147,10 zt

& : Dostepnos¢ Dostepny

Numer katalogowy BAYER FORESTO 1,25G + 0,56G
Kod producenta 5909990908479
Kod EAN 5909990908479
Producent Bayer

Opis produktu

BAYER FORESTO 1,25G + 0,56G - obroza dla kotéw i matych pséw na pchty i kleszcze

Uwaga !!!
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, produkt jest dostepny do sprzedazy tylko w przypadku odbioru
osobistego. Produkty znajdujgce sie na liScie OTC w tym Foresto nie mogg by¢ sprzedawane przez sklep do
gabinetéw weterynaryjnych oraz sklepéw zoologicznych.

Foresto obroza dla kotéw i matych pséw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Foresto 1,25 g + 0,56 g obroza dla kotéw i pséw o masie ciata = 8 kg

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

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.

Substancje pomocnicze:

_Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
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3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza.
Obroza w kolorze szarym, bezzapachowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Koty, psy (o masie ciata = 8 kqg)

W przypadku pséw o masie ciata > 8 kg nalezy stosowac obroze Foresto 4,50 g + 2,03 g dla pséw o0 masie ciata
> 8 kg (patrz punkt 4.9)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdinych docelowych gatunkéw zwierzat
Koty:

W celu leczenia i zapobiegania infestacji pchet (Ctenocephalides felis) przez okres 7 do 8 miesiecy. W celu
ochrony bezposredniego otoczenia zwierzecia przed rozwojem larw pchet przez okres 10 tygodni.

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

Produkt wykazuje dtugotrwatg skutecznos¢ roztoczobdjcza (zabija kleszcze) (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
turanicus)i odstraszajaca (zapobiega zerowaniu pasozytéw) w przypadku infestacji kleszczy (Ixodes ricinus)
przez okres 8 miesiecy. Produkt wykazuje skuteczne dziatanie przeciwko larwom, nimfom i dorostym osobnikom
kleszczy.

W przypadku uprzedniego wystepowania kleszczy u kota przed rozpoczeciem leczenia, zatozenie obrozy moze w
ciggu 48 godzin nie spowodowad smierci pajeczakéw; kleszcze moga pozostaé wczepione i widoczne. Dlatego
tez, zaleca sie usuniecie kleszczy wystepujgcych juz na zwierzeciu w momencie zaktadania obrozy. Dziatanie

zapobiegajace infestacji nowych kleszczy rozpoczyna sie w ciggu 2 dni po zatozeniu obrozy.

Najlepiej, gdy obroza jest zaktadana przed poczatkiem sezonu wystepowania pchet lub kleszczy.
Psy:

W celu leczenia (Ctenocephalides felis) i zapobiegania infestacji pchet (Ctenocephalides felis, C. canis) przez
okres 7 do 8 miesiecy. W celu ochrony bezposredniego otoczenia zwierzecia przed rozwojem larw pchet przez 8
miesiecy.

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

Produkt wykazuje dtugotrwata skutecznos$¢ roztoczobdjczg (zabija kleszcze) w przypadku infestacji kleszczy
(Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) oraz odstraszajgca (zapobiega zerowaniu)
przy infestacji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus przez okres 8 miesiecy. Produkt wykazuje
skuteczne dziatanie przeciwko larwom, nimfom i dorostym osobnikom kleszczy.

W przypadku uprzedniego wystepowania kleszczy u psa przed rozpoczeciem leczenia, zatozenie obrozy moze w
ciggu 48 godzin nie spowodowad $mierci pajeczakéw; kleszcze moga pozostaé wczepione i widoczne. Dlatego
tez, zaleca sie usuniecie kleszczy wystepujgcych juz na zwierzeciu w momencie zaktadania obrozy. Dziatanie

zapobiegajace infestacji nowych kleszczy rozpoczyna sie w ciggu 2 dni po zatozeniu obrozy.

Produkt zapewnia posrednig ochrone przed przeniesieniem patogenéw Babesia canis vogeli oraz Ehrlichia
canisprzez gatunek kleszcza Rhipicephalus sanguineus tym samym redukuje ryzyko babeszjozy oraz erlichiozy
pséw przez okres 7 miesiecy.

W celu leczenia infestacji wszotéw (Trichodectes canis).

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

4.3 Przeciwwskazania
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Nie stosowac u kocigt w wieku ponizej 10 tygodni.
Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 7 tygodni.
Nie stosowac¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Ogodtem, w ciggu 24 do 48 godzin po infestacji produkt spowoduje Smier¢ kleszczy i ich odpadanie od zywiciela,
bez mozliwosci uprzedniego pozywienia sie krwia. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wczepienia sie pojedynczych
kleszczy po zastosowaniu leczenia. Dlatego tez, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przenoszenia choréb

zakaznych przez kleszcze, w przypadku wystgpienia niekorzystnych warunkéw.

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw do dtugotrwatego stosowania miejscowego, okresy nadmiernego
sezonowego zrzucania siersci moga prowadzi¢ do tymczasowego niewielkiego zmniejszenia skutecznosci
leczenia w wyniku utraty tej czesci dawki substancji czynnych, ktéra zostata rozprowadzona na siersci.
Uzupetnienie dawki substancji czynnych z obrozy rozpoczyna sie natychmiast, dzieki czemu petna skutecznos¢
zostaje ponownie osiggnieta 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 $rodka insektobdjczego.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt jest wodoodporny; jego skutecznos¢ pozostaje niezmieniona w przypadku zmoczenia zwierzecia.
Jednakze, nalezy unika¢ dtugotrwatej, intensywnej ekspozycji na dziatanie wody lub nadmiernego stosowania
szamponu, gdyz moze to spowodowad skrécenie czasu dziatania produktu. Badania wykazuja, ze comiesieczne
mycie szamponem lub zanurzanie w wodzie nie powoduje znaczgcego skrécenia 8-miesiecznego okresu
skutecznosci przeciwkleszczowej po rozprzestrzenieniu sie substancji czynnej w okrywie wtosowej, podczas gdy
skutecznos$¢ przeciwpchelna produktu stopniowo ulega zmniejszeniu, poczawszy od 5 miesigca.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

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

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych weterynaryjnych, nalezy uniemozliwi¢ matym dzieciom
zabawe obroza oraz wktadanie jej do ust. Nie powinno sie zezwalac zwierzetom noszgcym obroze na spanie w
tym samym tézku co witasciciele, a zwtaszcza dzieci.

Osoby, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ na sktadniki obrozy powinny unikaé kontaktu z produktem.
Nalezy natychmiast usuna¢ pozostatosci lub odciete fragmenty obrozy (patrz punkt 4.9).

Po zatozeniu obrozy nalezy umy¢ rece zimnag woda.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie, w ciggu pierwszych kilku dni po zatozeniu obrozy moze wystapi¢ nieznaczna zmiana w
zachowaniu polegajgca na drapaniu miejsca aplikacji, u zwierzat, ktére nie sg przyzwyczajone do noszenia
obrozy. Nalezy upewnic sie, ze obroza nie zostata zatozona zbyt ciasno.

Moga wystapic¢ tagodne reakcje w miejscu podania takie jak Swigd, rumieh oraz utrata siersci. Reakcje te sg
zgtaszane jako rzadkie u pséw oraz nie czeste u kotdéw i zazwyczaj ustepujg w ciagu 1 do 2 tygodni bez
koniecznosci zdejmowania obrozy. W pojedynczych przypadkach moze by¢ zalecane tymczasowe zdjecie obrozy
do momentu ustgpienia objawdw.

W bardzo rzadkich przypadkach u pséw oraz rzadkich przypadkach u kotéw, mogg wystapic takie reakcje w
miejscu podania jak zapalenie skéry, egzema, rumien lub utrata siersci i w takiej sytuacji zalecane jest zdjecie
obrozy.

Podobnie, u pséw i kotéw w rzadkich przypadkach, mogg poczatkowo wystagpi¢ lekkie i przemijajace objawy
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takie jak obnizenie nastroju, zmiana apetytu, $linienie, wymioty i biegunka. Tak jak w przypadku innych
produktéw podawanych zewnetrznie, u zwierzat, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ moze pojawic sie
kontaktowe, alergiczne zapalenie skoéry.

Czestotliwo$¢ mozliwych dziatah niepozadanych jest zdefiniowana wedtug nastepujgcego schematu:

Bardzo czeste (wystepuje czesciej niz u 1 zwierzecia na 10)
Czeste (wystepuja u 1 do 10 zwierzat na 100)
Nieczeste (wystepuja u 1 do 10 zwierzat na 1000)
Rzadkie (wystepujg u 1l do 10 zwierzat na 10000)
Bardzo rzadkie (wystepujg u mniej niz 1 zwierzecia na 10000)
Nie znana (czestotliwos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych informacji).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne dotyczace flumetryny lub imidakloprydu przeprowadzone na szczurach i krélikach nie
wykazaty zadnego szkodliwego dziatania na ptodnos¢ lub zdolnosci rozrodcze, jak réwniez nie wykazaty zadnych
dziatan teratogennych lub toksycznych dla ptodu. Jednakze, nie okreslono bezpieczehnstwa 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 sie stosowania produktu u suk lub kotek w
Cigzy i w okresie laktacji.

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

Do stosowania na skére. Jedna obroza do zatozenia wokét szyi zwierzecia.
U kotéw i matych pséw o masie ciata do 8 kg stosuje sie jedng obroze o dtugosci 38 cm.
U pséw o masie ciata powyzej 8 kg nalezy stosowac obroze Foresto dla pséw o masie ciata > 8 kg o dtugosci 70
cm.
Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Nalezy wyjg¢ obroze z torebki ochronnej bezposrednio przed zastosowaniem. Nalezy rozwing¢ obroze i upewnic
sie, ze na jej wewnetrznej stronie nie ma zadnych pozostatosci plastikowych taczen. Nalezy zatozy¢ obroze na
szyje zwierzecia i dostosowac jej dtugos¢ nie zaciskajac zbyt mocno (wskazéwka: powinno by¢ mozliwe
wsuniecie dwéch palcéw pomiedzy obroze a szyje zwierzecia). Nalezy przeciagna¢ wolng koncéwke obrozy przez
szlufke i odcigé niepotrzebny odcinek na dtugosci 2 cm.

Zwierze powinno nosi¢ obroze nieprzerwanie w celu zapewnienia 8-miesiecznego okresu ochrony. Obroze nalezy
zdjaé po uptywie okresu leczenia. Nalezy okresowo sprawdzac i dostosowywad zamocowanie obrozy, jezeli
bedzie to konieczne, w szczegdlnosci w okresie szybkiego rozwoju kocigt/szczeniat.

Obroza zostata wyposazona w mechanizm zamkniecia zabezpieczajgcego przed niepozgdanym otwarciem. W
przypadku zaczepienia obrozy o jaki$ przedmiot (cho¢ wystapienie takiego zdarzenia jest mato
prawdopodobne), kot bedzie w stanie samodzielnie poszerzy¢ obroze wystarczajgco, aby méc szybko sie
uwolnic.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Charakter produktu sprawia, ze prawdopodobiehstwo przedawkowania jest niewielkie i nie oczekuje sie
wystapienia objawdéw przedawkowania.

Zbadano przedawkowanie produktu w wyniku zatozenia 5 obrozy u dorostych kotéw i pséw na okres 8 miesiecy
oraz u 10-tygodniowych kociat i 7-tygodniowych szczenigt na okres 6 miesiecy i nie stwierdzono zadnych innych
dziatah niepozadanych niz te opisane wczesniej w punkcie 4.6.

W przypadku zjedzenia obrozy przez zwierze (cho¢ wystgpienie takiego zdarzenia jest mato prawdopodobne),
moga wystgpi¢ objawy Zzotgdkowo-jelitowe o tagodnym stopniu nasilenia (np. luzne stolce).
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4.11 Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwko pasozytom zewnetrznym, preparaty owadobdjcze
i repelenty, pyretryny i pyretroidy

Kod ATCvet: QP53AC55 Preparaty skojarzone zawierajgce flumetryne

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Imidaklopryd jest preparatem przeciwko pasozytom zewnetrznym, nalezagcym do grupy zwigzkéw o nazwie
chloronikotynyle. Ze wzgledu na wtasciwosci chemiczne zwigzek ten mozna sklasyfikowac jako nitroguanidyne
chloronikotynylu. Imidaklopryd wykazuje aktywne dziatanie przeciwko larwom pchet we wszystkich stadiach
rozwoju, jak réwniez przeciwko dorostym osobnikom pchet oraz wszy i wszotéw. Aktywnos¢ przeciwko C.
feliszostaje osiggnieta natychmiast po zatozeniu obrozy, natomiast skutecznos$¢ przeciwko C. canis pojawia sie
tydzien po zatozeniu obrozy.

Oprécz wskazan leczniczych wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzono, ze produkt wykazuje dziatanie przeciwko
pchtom z gatunku Ctenocephalides canis i Pulex irritans.

Imidaklopryd charakteryzuje sie wysokim powinowactwem do nikotynergicznych receptoréw acetylocholiny w
postsynaptycznym obszarze osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) pchty. Nastepujace w konsekwencji
zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owaddéw prowadzi do ich paralizu i $mierci. Z powodu stabej
interakcji z nikotynergicznymi receptorami u ssakéw oraz postulowanego niewielkiego stopnia przenikania
substancji czynnej przez bariere krew-mézg u ssakéw, preparat nie wykazuje praktycznie zadnego wptywu na
OUN u ssakéw. Imidaklopryd wykazuje minimalng aktywnos$¢ farmakologiczng u ssakéw.

Flumetryna jest preparatem przeciwko pasozytom zewnetrznym, nalezgcym do grupy syntetycznych
pyretroidéw. Zgodnie ze stanem obecnej wiedzy, syntetyczne pyretroidy zaktdcajg dziatanie kanatéw sodowych
btony komérkowej neuronu, prowadzac do opdznienia repolaryzacji neuronu i w konsekwencji - $mierci
pasozyta. W badaniach dotyczgcych zaleznosci pomiedzy budowa a aktywnosciag zwigzku chemicznego
zaobserwowano kilka przypadkéw zaktécenia przez pyretroidy aktywnosci receptoréw o okreslonej strukturze
chiralnej, powodujacych w konsekwencji wybidrcze dziatanie tych preparatéw na ektopasozyty. W przypadku
omawianej grupy zwigzkéw chemicznych nie zaobserwowano dziatania przeciwcholinesterazowego. Flumetryna
jest odpowiedzialna za roztoczobdjcze wtasciwosci omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
zapobiega produkcji ptodnych jaj poprzez dziatanie bdjcze na samice kleszczy. W przeprowadzonych
badaniach in-vitro od 5 do 10% kleszczy gatunku Rhipicephalus sanguineus eksponowanych na dziatanie
subletalnych dawek flumetryny 4 mg/L, sktadato jaja o zmienionym wygladzie (pomarszczone, matowe i suche)
co wskazuje na istnienie efektu sterylizujgcego.

Oproécz gatunkéw kleszczy wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzono, ze preparat wykazuje u kotéw dziatanie
przeciwko kleszczom z gatunku Ixodes hexagonus i niewystepujgcego w Europie gatunku Amblyomma
americanum, natomiast u pséw - przeciwko kleszczom z gatunku I. hexagonus i I. scapularis oraz przeciwko
niewystepujgcemu w Europie gatunkowi kleszcza Dermacentor variabilis i australijskiemu gatunkowi kleszcza 1.
holocyclus, ktéry powoduje paraliz.

Produkt wykazuje dziatanie odstraszajgce (zapobiegajace zerowaniu) w przypadku wymienionych kleszczy,
uniemozliwiajgc pasozytom zywienie sie krwia, co w konsekwencji posrednio pomaga zmniejszy¢ ryzyko
transmisji choréb przenoszonych wektorowo.

Psy: 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 choréb powodowanych przez ten patogen
w warunkach powyzszego badania.

Koty: Oprécz 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 dziatanie ochronne przeciwko przeniesieniu Anaplasma phagocytophilum (przez
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kleszcza Ixodes ricinus) i tym samym zmniejszenie ryzyka choréb powodowanych przez te patogeny w
warunkach powyzszych badah.

Dane uzyskane z dwéch badah klinicznych przeprowadzonych na terenach endemicznych
wystepowania Leishmania infantum wykazaty znaczgca redukcje ryzyka przeniesienia przez muchéwki
leiszmaniozy u pséw leczonych w poréwnaniu z grupg nieleczong, podczas gdy skutecznos¢ produktu w

zapobieganiu ukaszen przez muchéwki nie zostata okreslona. Wptyw mycia szmponem oraz zanurzania sie w
wodzie na przenoszenie leiszmaniozy pséw nie byt badany.

Stosowanie obrozy spowodowato zmniejszenie stopnia infestacji przez swierzbowca ludzkiego Sarcoptes
scabieiu uprzednio zarazonych pséw, prowadzac nastepnie do catkowitego wyleczenia po trzech miesigcach.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Obydwie substancje czynne sg w sposéb powolny i ciagty uwalnianie z macierzy polimerowej obrozy na skére
zwierzecia. Obydwie substancje sg obecne w siersci kota lub psa w stezeniach zapewniajacych
roztoczobdjcze/owadobdjcze dziatanie przez caty okres skutecznosci produktu. Substancje czynne ulegaja
rozprowadzeniu z miejsca bezposredniego kontaktu produktu ze skérg na catg powierzchnie skéry zwierzecia.
Badania dotyczgce przedawkowania i oceniajgce parametry kinetyczne w surowicy krwi w docelowej grupie
zwierzat wykazaty, ze imidaklopryd pojawiat sie w krgzeniu ustrojowym jedynie krétkotrwale podczas gdy
flumetryna byfa gtéwnie niemierzalna. Wchtanianie doustne nie ma znaczenia dla skutecznosci klinicznej
5.3 Wptyw na srodowisko
Patrz punkt 6.6.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sktad jakosciowy substancji pomocniczych
_Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Di-n-butylu adypinian
Glikolu propylenowego dikaprylokapronian
Olej sojowy epoksydowany
Kwas stearynowy
Polichlorek winylu
6.2 Giéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych Srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw, z ktérych je wykonano

Pudetko zawierajgce jedna obroze o diugosci 38 cm, wykonana z polichlorku winylu i opakowana w torebke z
PETP/PE.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
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Produkt ten nie powinien sie przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb
i innych zwierzat wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser Wilhelm Allee 50,
D-51373 Leverkusen, Niemcy

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

2141/11

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

03/10/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZAC]I TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

05/2014
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