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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Atopica vet. 10 mg pehmeét kapselit koiralle
Atopica vet. 25 mg pehmeiét kapselit koiralle
Atopica vet. 50 mg pehmeét kapselit koiralle
Atopica vet. 100 mg pehmeét kapselit koiralle

2. Koostumus

Yksi kapseli sisdltda:

Atopical) mg | Atopica25 mg | Atopica 50 mg | Atopica 100 mg
Vaikuttava aine:
siklosporiini 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
Apuaineet:
o.-tokoferoli (E-307) 0,10 mg 0,250 mg 0,50 mg 1,000 mg
titaanidioksidi (E-171) 1,13 mg 2,120 mg 4,50 mg 5,730 mg
karmiinihappo (E-120) < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog | < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog
musta rautaoksidi (E-172 / 0,105 mg / 0,285 mg

10 mgn kapseli: Kelta-valkoinen soikea pehmea kapseli, jossa merkittynd: NVR 10 mg.

25 mgn kapseli: Sini-harmaa soikea pehmea kapseli, jossa merkittynd: NVR 25 mg.

50 mgn kapseli: Kelta-valkoinen pitkulainen pehmeé kapseli, jossa merkittynd: NVR 50 mg.
100 mgn kapseli: Sini-harmaa pitkulainen pehmeé kapseli, jossa merkittynd: NVR 100 mg.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

tal

4. Kiyttoaiheet

Koiran atooppisen ihotulehduksen kroonisten muotojen hoito.

Atooppinen ihotulehdus on koirilla yksi yleisimmistd allergeenien aiheuttamista ihosairauksista, joiden

aiheuttajia voivat olla esimerkiksi polypunkit tai siitepdly. Nédmé laukaisevat liallisen

immuunivasteen atooppisilla koirilla. Sairaus on luonteeltaan krooninen, uusiutuva ja vaatii elinikdista

hoitoa. Siklosporiini vaikuttaa selektiivisesti allergiseen reaktioon osallistuviin immuunisoluihin.
Siklosporiini vdhentéi allergiseen ihotulehdukseen littyvdd tulehdusta ja kutinaa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd siklosporiinille tai jollekin apuaineelle.

Kaikki kapselivahvuudet: Ei saa kéyttda alle 6 kk ikdisille koirille taikoirille, jotka painavat alle 2 kg.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa koiralla on ollut pahanlaatuinen sairaus tai jos koiralla on etenevi
pahanlaatuinen sairaus.



6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:
Siklosporiinihoitoa aloitettaessa on harkittava muita toimenpiteitd ja/tai muuta hoitoa keskivaikean tai
vaikean kutinan saamiseksi hallintaan.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Atooppisen ihotulehduksen oireet, kuten kutina ja ihotulehdus eivét ole spesifisid tille sairaudelle ja
siksi muut ihotulehduksen syyt, kuten ulkoloistartunnat, iho-oireita aiheuttavat muut allergiat (esim.
kirppujen aiheuttama allerginen ihotulehdus tai ruoka-allergia) tai bakteerien ja sienten aiheuttamat
infektiot tulisi sulkea pois ennen lidkehoidon aloittamista.

Kirpputartunnat on hyva hoitaa ennen atooppisen ihotulehduksen lddkehoitoa ja sen aikana.
Bakteerien ja sienten aiheuttamat infektiot tulee hoitaa ennen eldinlidkkeen antamista. Hoidon aikana
ilmenevit tartunnat eivét kuitenkaan valttamatta vaadi ladkkeen kiyton lopettamista, ellei tartunta ole
voimakas.

Eldinldakari suorittaa kattavan klinisen tutkimuksen ennen lddkehoitoa. Koska siklosporiini estda T-
lymfosyyttejd, ja vaikka se ei aiheuta kasvaimia, se saattaa johtaa kliinisesti havaittavien
pahanlaatuisten kasvainten lisidntyneeseen esiintymiseen. Lymfadenopatiaa (imusolmukemuutos),
joka havaitaan siklosporiinihoidon yhteydessi, tulee seurata sddnnollisesti.

Siklosporiini voi vaikuttaa insulinipitoisuuksiin verenkierrossa. Sokeritautiin viittaavien oireiden
ilmaantuessa verensokeria tulee seurata. Jos eldinlidkkeen kiyton jilkeen havaitaan sokeritaudin
(diabetes mellitus) merkkejd, kuten epdnormaalin voimakasta janoa tai runsasvirtsaisuutta, on
pienennettiva annosta tai lopetettava kaytto ja kddnnyttidva eldinlidkirin puoleen.

Eldinlidkkeen kéyttod ei suositella sokeritautia sairastaville koirille.
Kreatiniiniarvoja tulee seurata tiiviisti koirilla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

Hoito elimlddkkeelld saattaa vaikuttaa rokotuksen tehoon. Rokottamista ei suositella hoidon aikana
eikd kahden viikkon sisdlld ennen eldinliikkeen antamista tai sen antamisen jilkeen.

Muita immuunivastetta heikentévid ldékeaineita eiole suositeltavaa kéyttdd samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kédet tulee pestd lddkkeen annon jilkeen.

Jos vahingossa nielet kapselin tai sen siséllon, kddnny vélittoméasti lddkarin puoleen ja niytd hdnelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta eiole tutkittu siitokseen kaytettavilld uroskoirilla eika tiineilld tai
imettévilld nartuilla. Siklosporiini kulkeutuu istukkaan ja erittyy maitoon. Sen vuoksi lddkehoitoa ei
suositella imettdville nartuille.

Eldinladkarille tulisi kertoa, jos koiraa kdytetddn siitostarkoitukseen, jotta hyoty-riskiarvio voidaan
tehda.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Useiden lddkeaineiden tiedetddn estidvin tai kdynnistdvin kilpailevasti siklosporiinin metaboliaan
osallistuvia entsyymeji. Eldinliikkeen annosta voidaan joutua sddtdmadn kliinisin perustein.
Samanaikainen siklosporiinin kayttd voi lisdtd joidenkin lidkkeiden toksisuutta. Neuvottele
eldinlddkirin kanssa ennen kuin annat muita valmisteita tdmén eldinlidkkeen kayton aikana.

Yliannostus:



Haittavaikutuksia ei ole havaittu enempéé kuin suositellulla hoidollakaan koirilla, joille annettin kuusi
kertaa suositeltua annosta suurempi kerta-annos suun kautta. Erityistd vastaldéketti eiole ja
yliannostustapauksessa koira tulee hoitaa oireenmukaisesti. Oireet hiavidvat kahden kuukauden
kuluessa hoidon lopettamisesta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Maha-suolikanavan hdiriét (kuten oksentelu, limaiset
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta ulosteet, pehmeét ulosteet, ripuli)!.
eldimestd):
Harvinainen Uneliaisuus?, anoreksia?;
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta yliaktiivisuus?;
eliimestd): ikenien hyperplasia (likakasvu)>?;

ithoreaktiot (kuten syyldmiiset iholeesiot, karvapeitteen
muutokset) 2;

korvalehtien punoitus?, korvalehtien turvotus?;

lihasten heikkous?, lihaskouristukset?.

Hyvin harvinainen Diabetes mellitus®.

(<1 eldn 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

lyleensd lievid ja ohimenevid eivdtkd normaalisti vaadi hoidon keskeyttdmisté
havidvat yleensd itsestddn, kun lddkehoito lopetetaan

’lieva tai kohtalainen

*pédasiassa valkoisella linsiylimaanterrierilld

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Suun kautta.
Oikean annoksen varmistamiseksi tulee eldimen paino madrittid mahdollisimman tarkasti.
Suositettu keskimdérdinen siklosporiini-annos on 5 mg/kg suun kautta seuraavan ohjeen mukaan:

Koiran paino Kapselien lukumééré suositellun annoksen antamiseksi
10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
2kg—-<3kg 1 kapseli
3kg—-<4kg 2 kapselia
4kg—-<75kg 1 kapseli
7,5 kg—<15 kg 1 kapseli
15kg —<29kg 1 kapseli
29 kg —<36 kg 3 kapselia
36 kg — 55 kg 2 kapselia

Eldinlidkettd annetaan aluksi péivittdin, kunnes tyydyttdva klininen vaste on saavutettu. TAma
saavutetaan yleensd neljin viikkon kuluessa. Ellei minkddnlaista vastetta saavuteta ensimmaéisen 8
viikon aikana hoidon aloittamisesta, hoito tulee lopettaa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kun atooppisen ihotulehduksen oireet saadaan hallintaan, voidaan eldinlidkettd antaa joka toinen
paiva ylldpitoannoksena. Joissakin tapauksissa, joissa kliiniset oireet pysyvét hallinnassa joka toinen
péivd annettavalla annoksella, voi eldinlddkéri méaédratd, ettd elainldékettd annetaan joka 3.-4.péiva.
Annostusta ei saa muuttaa neuvottelematta eldinlidkdrin kanssa.

Eldinladkari tarkistaa koiran terveydentilan sddnndllisin vidliajoin, sddtdd annostusta suuremmaksi tai
pienemmaéksi hoitovasteen mukaan. Taydentdvéé hoitoa (esim. lidkeshampoota, rasvahappoja)
voidaan harkita ennen kuin annostusvélid muutetaan.

Eldiinladkarin madrayksesté hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa. Oireiden uusiutuessa
hoitoa tulee eldinlidkédrin médrdyksesta jatkaa paivittdiselli annostuksella, ja tietyissd tapauksissa
toistuvat uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia, koska atooppinen ihotulehdus on krooninen sairaus.

9.  Annostusohjeet

Eldinlidke tulee antaa vahintddn 2 tuntia ennen ruokintaa tai 2 tuntia ruokinnan jilkeen, koska
hydtyosuus on suurempi paaston aikana.
Kapseli annetaan syvélle koiran suuhun.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eik ulottuville.

Ali sidilytd yli 25 °C.

Séilytd elimlddke lipipainopakkauksessa. Pidd lipipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ald kayta tatd eldinlddkettd vimeisen kiyttopdivimaaran jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja

lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivaméadralld tarkoitetaan
kuukauden vimeistd pdivas.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kiytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

Kysy kéyttaméattomien lidkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Eliinlidikkeiden luokittelu
Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
10 mg: 18220

25 mg: 18221

50 mg: 18222
100 mg: 18223

Alumiini/a lumiinildpipainopakkaus, jossa on 5 pehmeéé kapselia.
Pahvikotelossa on 15, 30 tai 60 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

14/09/2023



Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Puh.: +358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Ranska

17. Lisétietoja
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Atopica vet. 10 mg mjuka kapslar for hund
Atopica vet. 25 mg mjuka kapslar f6r hund
Atopica vet. 50 mg mjuka kapslar f6r hund

Atopica vet. 100 mg mjuka kapslar f6r hund

2. Sammans éittning

Varije kapsel innehéller:

Atopica 10 mg | Atopica25 mg | Atopica 50 mg | Atopica 100 mg
Aktiv substans:
ciklosporin 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
Hjilpamnen:
o.-tokoferol (E-307) 0,10 mg 0,250 mg 0,50 mg 1,000 mg
Titandioxid (E-171) 1,13 mg 2,120 mg 4,50 mg 5,730 mg
Karminsyra (E-120) < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog | < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog
Svart jirnodix (E-172) / 0,105 mg / 0,285 mg

10 mg kapsel: Gulvita ovala mjuka kapslar med foljande mérkning: NVR 10 mg.

25 mg kapsel: Blagra ovala mjuka kapslar med foljande mérkning: NVR 25 mg

50 mg kapsel: Gulvita avlanga mjuka kapslar med foljande mérkning: NVR 50 mg
100 mg kapsel: Blagra avlinga mjuka kapslar med foljande mérkning: NVR 100 mg

3. Djurslag

Hund.

tad

4.  Anvindningsomriden
Behandling av kroniska symtom av atopisk dermatit (eksem) hos hund.

Atopisk dermatit &r en av de vanligaste huddkommorna hos hundar och orsakas av allergener som
kvalster fran hushalldlamm eller pollen som ger upphov till ett 6verdrivet immunsvar hos atopiska
hundar. Sjukdomen &r kronisk, aterkommande och kraver livslang behandling. Ciklosporin verkar
selektivt pa de immunceller som deltar i en allergisk reaktion. Ciklosporin minskar inflammation och
kldda i samband med atopisk dermatit.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot ciklosporin eller mot nagot hjilpdmne.

Skall inte ges till hundar yngre 4n 6 ménader eller med en vikt understigande 2 kg.

Anvénd inte i fall av tidigare malign (elakartad) sjukdom eller fortskridande malign sjukdom.
Anvénd inte levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter
behandling.



6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Andra atgiarder och/eller behandlingar for kontroll av mattlig till svar klada ska dvervigas da
behandling med ciklosporin paborjas.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Symtom pa atopisk dermatit, sdsom kldda och hudinflammation, arinte specifika for denna sjukdom,
varfor andra orsaker till dermatit, sisom angrepp av yttre parasiter, andra allergier som ger hudsymtom
(t.ex. loppallergi eller fodermedelsallergi) eller bakterie- och svampinfektioner, skall uteslutas innan
behandlingen pabdrijas. Det dr god praxis att behandla loppangrepp fore och under behandling av
atopisk dermatit.

Det rekommenderas att man ser till att hunden &r fri fran bakterie- och svampinfektioner fore
administrering av lakemedlet. Infektioner som uppkommer under behandling behdver dock inte utgora
skal for avbrott av behandlingen, savida inte infektionen &r allvarlig.

Veterindren skall utféra en fullstindig undersokning fore behandling. Eftersom ciklosporin hdmmar T-
lymfocyterna (en typ av vita blodkroppar) kan det, 4ven om det inte i sig orsakar tumorer, leda till
Okad forekomst av mérkbara elakartade tumorer. Lymfkortelforandringar (lymfadenopati) som
observeras under ciklosporinbehandlingen bor regelbundet foljas upp.

Ciklosporin kan paverka nsulinnivin. Vid tecken som tyder pd diabetes maéste blodsockerhalten
kontrolleras. Om man efter behandling med likemedlet i ser tecken pa diabetes, s som verdriven
torst eller onormalt hég urinproduktion, bdr man minska dosen eller sitta ut likemedlet och soka
veternar.

Anvindning av likemedlet rekommenderas inte till hundar med diabetes.

Kreatininvirdena (en markor for njurfunktion) hos hundar med gravt nedsatt njurfunktion ska foljas
noga.

Behandling med likemedlet kan paverka effektiviteten av vaccinationer . Vaccination rekommenderas
inte under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter administrering av likemedlet.

Samtidig anvdndning av andra immunforsvarsddmpande medel rekommenderas inte.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter administrering.

Vid oavsiktligt intag av kapseln eller dess innehall, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Likemedlets sidkerhet har varken studerats hos avelshannar eller driktiga eller digivande tikar.
Ciklosporin passerar moderkakans barridr (ndr fostren) och utsondras via mjolk. Behandling av
digivande tikar rekommenderas dérfor inte. Informera veterindren om hunden anvénds for avel sa att
nytta/riskbedomning kan goras.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Flera substanser dr kdnda for att himma eller 6ka de enzymer som deltar i ciklosporins metabolism. I
vissa motiverade fall kan dosen av likemedlet behova justeras. Vissa andra likemedels biverkningar
kan okas till f6ljd av behandling med ciklosporin. R&dgor med veterinédr innan andra likemedel ges
under behandling med likemedlet.

Overdosering;



Hos hundar har inga biverkningar, forutom sadana som férekommit vid rekommenderad behandling,
observerats efter engdngsdoser upp till 6 gdnger rekommenderad dos. Det finns inget specifikt motgift
och vid tecken pa 6verdosering skall hunden behandlas enligt symtom.

Symtomen forsvinner inom tva ménader efter avslutad behandling.

7. Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Mag-tarm-storningar (sasom krakningar, slemliknande
(1til 10 av 1 000 behandlade djur): avforing, 10s avforing, diarré)!.

Sillsynta Slohet?, aptitloshet?;

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | hyperaktivitet;

gingival hyperplasi (tillvédxt av tandkott)®,
Hudreaktioner (sdsom vartliknande sar, fordndringar i
pilsen)?;

roda 6ronlappar?, svullna Gronlappar?;
muskelsvaghet?, muskelkramper?.

Mycket sillsynta Diabetes mellitus*.
(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):

lvanligtvis lindriga och 6vergaende och fordrar i allmdnhet inte att behandlingen avbryts
*forsvinner vanligtvis spontant efter avslutad behandling

3lindrig till mattlig

“framst hos west highland white terriers

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

Ges via munnen.
For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.

Rekommenderad genomsnittlig dos ciklosporin dr 5 mg/kg kroppsvikt givet i munnen enligt féliande
schema:

Hundens vikt Antal kapslar som ska ges for att uppnd rekommenderad dos
10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
2kg-<3kg 1 kapsel
3kg-<4kg 2 kapslar
4keg-<75kg 1 kapsel
7,5 kg -<15kg 1 kapsel
15 kg - <29 kg 1 kapsel
29 kg -<36 kg 3 kapslar
36 kg — 55 kg 2 kapslar

Initialt ges likemedlet dagligen tills tillfredsstillande forbéttring ses, vilket i allmidnhet intrdffar inom
4 veckor. Om ingen effekt erhélls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen avbrytas.



https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Sa snart symtomen pé atopisk dermatit &r under tillfredsstéllande kontroll, kan likemedlet ges
varannan dag som underhéllsdos. I vissa fall, dér de kliniska symtomen halls under kontroll med
dosering varannan dag, kan lakemedlet ges var tredje till var fjairde dag. Dosen skall bara éndras efter
samrad med veterinar.

Veterindren skall med jamna mellanrum géra en bedomning och anpassa hur ofta likemedlet ges till
det erhéllna svaret. Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan 6vervigas
innan intervallet mellan doserna minskas.

Efter ordination av veterindr kan behandlingen avbrytas nidr symtomen &r under kontroll.

Om symtom upptrader pa nytt skall behandlingen aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan
upprepade behandlingsomgangar krivas, eftersom atopisk dermatit dr en kronisk akomma.

9. Réd om korrekt adminis trering

Lakemedlet skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring eftersom upptaget 6kar vid fasta.
Ge kapseln direkt 1 hundens mun.

10. Karenstider
Ej relevant.
11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara likemedlet i blisterforpackningen. Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.
Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och pa blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Anvind retursystem for kassering av ej
anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa
atgirder ar till for att skydda miljon. Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel
som inte lingre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet
Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

10 mg: 18220
25 mg: 18221
50 mg: 18222
100 mg: 18223

Aluminium/aluminiumblister innehéllande 5 mjuka kapslar.
Kartongen innehaller 15, 30 eller 60 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

14/09/2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstiankta
biverkningar:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Tel.: +358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Elanco France, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information
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