VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Triquest, 333 mg/ml + 67 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:

sulfadiazino 333 mg,

trimetoprimo 67 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Ksantano derva

Sukralozé

Natrio hidroksidas

Anyziy aromatiné medziaga

Vandenilio chloridas, koncentruotas (pH
reguliavimui)

ISgrynintas vanduo

Nepermatoma nuo balk$vos iki geltonos spalvos geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skirtas arkliy infekcijoms, sukeltoms trimetoprimo ir sulfadiazino deriniui jautriy mikroorganizmy,
pavyzdziui, virSutiniy kvépavimo taky, urogenitalinés sistemos ir Zaizdy infekcijoms, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medZziagy.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems sunkiy inksty ar kepeny pazeidimy.



3.4. Specialieji ispéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp sulfadiazino ir kity sulfonamidy. Veterinarinio vaisto vartojima
reikia atidziai apsvarstyti, jei jautrumo tyrimai parodé atsparuma sulfonamidams, nes vaisto
veiksmingumas gali sumazéti.

Esant pulingoms infekcijoms, trimetoprimo ir sulfonamidy deriniai nerekomenduojami, nes jy
veiksmingumas tokiomis sglygomis sumaz¢ja.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Gydant jauniklius ir kepeny pazeidimy turincius gyviinus reikia imtis atsargumo priemoniy.

Dél inksty funkcijos pazeidimo vaistas gali kauptis ir taikant gydyma ilgg laika, gali padidéti Salutinio
poveikio rizika.

Siekiant iSvengti kristalurijos, gydomiems gyviinams reikia uZtikrinti laisvg prieigg prie geriamojo
vandens.

Arkliams, sergantiems kraujo diskrazijomis, veterinarinj vaistg skirkite atsargiai.

Veterinarinio vaisto skyrimas turi biiti grindziamas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti grindZziamas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumga iikio lygmenyje arba vietiniame / regiono lygmenyje.
Veterinarinj vaistg reikia naudoti laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés kovos su mikrobais
tvarkos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra sulfonamido sulfadiazino, kuris gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakciy patekes ant odos arba atsitiktinai prarijus. Dél padidéjusio jautrumo sulfonamidams gali kilti
kryzminiy reakcijy su kitais antibiotikais. Sulfonamidy sukeltos alerginés reakcijos pavieniais atvejais
gali biiti pavojingos. Sis veterinarinis vaistas taip pat gali dirginti odg arba akis.

Reikia vengti veterinarinio vaisto patekimo ant odos ir j akis. Tai ypa¢ svarbu zmonéms, kuriems yra
nustatytas padidéjes jautrumas sulfonamidams.

Patekus ant odos, reikia plauti vandeniu ir muilu. Patekus j akis, reikia plauti vandeniu.

Jei po salycio atsirado simptomy, pavyzdziui, odos bérimas ar pasunkéjes kvépavimas, ir dirginimas
nepraeina, nedelsdami kreipkités j gydytojg ir parodykite pakuotés lapelj arba etikete.

Po naudojimo kruops$¢iai nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytina.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:

Darna Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., skystos iSmatos,

(1-10 gyviiny i% 100 gydyty gyviiny) viduriavimas, kolitas).

Daznis nenustatytas Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., dilgéling).

Apetito pablogéjimas.

Kepeny sutrikimas.

Inksty sutrikimas, inksty kanaléliy sutrikimas.!
Hematologinis poveikis (pvz., anemija, trombocitopenija
arba leukopenija), hematurija, kristalurija.

(negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis)

! kanaléliy obstrukcija



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis ir triusiais parodé teratogeninj poveikj, kai dozés yra didesnés uz
terapines.
Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Potencijuoti sulfonamidai gali sukelti mirting aritmijg arkliams, kuriy sedacijai naudojami alfa2
adrenoreceptoriy agonistai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
Naudoti per burna.

Rekomenduojama skirti veikliyjy medziagy derinio 30 mg dozg (t. y. 5 mg trimetoprimo ir 25 mg
sulfadiazino) vienam kiino svorio kilogramui, t. y. 7,5 ml veterinarinio vaisto 100 kg ktino svorio, 1
arba 2 kartus per parg. Dozavimo daznumas nustatomas atsizvelgiant j patogeny jautrumga ir infekcijos
vietg. Gydyma reikia testi penkias paras arba iki dviejy pary po to, kai arkliui praeina ligos simptomai,
nevirsijant penkiy pary ribos.

Vaistg galima duoti ryte, prie$ suSeriant rytinj davinj. Panasiai, jei dozé skiriama du kartus per para,
antraja doze¢ galima duoti prie$ vakarinj davinj.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Vienas
Svirkstas skirtas iki 300 kg ktino svorio, ir kiekvienas Svirkstas padalytas i 11 padaly. Viena padala
gydant atitinka 25 kg kiino svorio, o0 maziausias kiino svoris gydymui yra 50 kg.

Pries jtraukiant doze j Svirksta, buteliuka reikia stipriai pakratyti.

Veterinarinis vaistas duodamas per burna, jkiSant Svirksto aplikatoriaus antgalj pro tarpg tarp danty ir
i8spaudziant reikiamg veterinarinio vaisto kiekj ant liezuvio uzpakalinés dalies. IS karto po vaisto

davimo kelioms sekundéms pakelkite arklio galva, kad dozé biity nuryta.

Sudave veterinarinj vaista, uzdarykite buteliukg dangteliu, iSplaukite §virkstg vandeniu ir leiskite jam
i8dziati.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali biti stebimos skystos iSmatos arba viduriavimas. Paprastai toks poveikis praeina
savaime, bet prireikus gali biiti gydoma simptomiskai, pvz., skysc¢iy terapija dehidratacijos atveju.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytina.



3.12. ISlauka
Skerdienai ir subproduktams - 20 pary.

Pienui - neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJOIEW10
4.2. Farmakodinamika

Sulfadiazinas yra sulfonamidy grupei priklausantis bakteriostatinis antibiotikas, kuris veikia
trikdydamas nukleortig§¢iy sinteze. Trimetoprimas yra reduktazés inhibitorius, kuris taip pat trikdo
bakterijy nukleoriigs¢iy sinteze.

Trimetoprimas ir sulfadiazinas veikia bakteriostatiSkai, taciau kartu jie daro sinerginj baktericidinj
poveikj, nes jsiterpia j du vienas po kito einanc¢ius bakterijy folaty apykaitos etapus. Trimetoprimo ir
sulfadiazino derinys pasizymi pla¢iu antibakterinio poveikio spektru tiek prie$ gramteigiamas, tiek
pries§ gramneigiamas bakterijas.

ApraSytas chromosominiy mutacijy ir plazmidziy sukeltas atsparumas sulfonamidams ir jy deriniams.
Tarp bakterijy, i$skirty i§ gyviiny, atsparumas yra placiai paplites, nes vaistas yra plac¢iai naudojamas
ilga laikg. Sulfonamidams buidingas absoliutus kryZzminis atsparumas.

4.3. Farmakokinetika

Vieng karta sudavus veterinarinio vaisto per burng arkliams 30 mg/kg kiino svorio (5 mg/kg
trimetoprimo ir 25 mg/kg sulfadiazino), vidutiné didZiausia koncentracija plazmoje (Cmax) buvo

1,8 mikrogramy/ml trimetoprimo ir 19 mikrogramy/ml sulfadiazino. Ji buvo pasiekta po vidutiniskai
1,8 valandos (Tmax svyravo nuo 0,67 iki 4 valandy) trimetoprimo atveju ir po 3 valandy (Tmax Svyravo
nuo 0,67 iki 9 valandy) sulfadiazino atveju.

Abi medziagos metabolizuojamos kepenyse, sulfadiazinas — acetilinimo ir gliukuronidacijos biidu, o
trimetoprimas — hidroksilinimo ir gliukuronidacijos biidu. Daugiausiai vaisto $alinama per inkstus,
mazesné dalis — su iSmatomis.

Trimetoprimo pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas buvo mazdaug 2 valandos, o sulfadiazino —
mazdaug 6 valandos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 pary.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas DTPE buteliukas, kuriame yra 225 ml suspensijos arba 450 ml suspensijos, uzdarytas baltu, nuo
atidarymo apsaugotu, uzsukamuoju PP dangteliu su MTPE kamsciu.

Kiekvienas buteliukas supakuotas j kartoning dézute kartu su PP geriamuoju $virkstu.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland BV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2842/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-11-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-10-30

10. VETERINARINIY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Triquest, 333 mg/ml + 67 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra
Sulfadiazinas 333 mg
Trimetoprimas 67 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

225 ml
450 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Geriamoji suspensija

7.  ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams - 20 pary.
Pienui - neregistruotas naudoti kuemléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 30 pary.
Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland BV

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2841/001-002

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE buteliukai po 225 ml arba 450 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Triquest, 333 mg/ml + 67 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra:
sulfadiazino 333 mg
trimetoprimo 67 mg

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Geriamoji suspensija
Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams - 20 pary.
Pienui - neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 30 pary.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland BV

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Triquest, 333 mg/ml + 67 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

28 Sudétis

Viename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:
sulfadiazino 333 mg,

trimetoprimo 67 mg.

Nepermatoma nuo balk$vos iki geltonos spalvos geriamoji suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Skirtas arkliy infekcijoms, sukeltoms trimetoprimo ir sulfadiazino deriniui jautriy mikroorganizmuy,
pavyzdziui, virSutiniy kvépavimo taky, urogenitalinés sistemos ir Zaizdy infekcijoms, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems sunkiy inksty ar kepeny pazeidimy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp sulfadiazino ir kity sulfonamidy. Veterinarinio vaisto vartojima
reikia atidZiai apsvarstyti, jei jautrumo tyrimai parodé atsparumg sulfonamidams, nes vaisto
veiksmingumas gali sumazéti.

Esant piilingoms infekcijoms, trimetoprimo ir sulfonamidy deriniai nerekomenduojami, nes jy
veiksmingumas tokiomis sglygomis sumazéja.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Gydant

jauniklius ir kepeny pazeidimy turin€ius gyviinus reikia imtis atsargumo priemoniy.

D¢l inksty funkcijos pazeidimo vaistas gali kauptis ir taikant gydyma ilgg laika, gali padidéti Salutinio
poveikio rizika.

Siekiant iSvengti kristalurijos, gydomiems gyviinams reikia uztikrinti laisvg prieigg prie geriamojo
vandens.

Arkliams, sergantiems kraujo diskrazijomis, veterinarinj vaistg skirkite atsargiai.




Veterinarinio vaisto skyrimas turi biiti grindziamas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti grindZziamas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumga iikio lygmenyje arba vietiniame / regiono lygmenyje.
Veterinarinj vaistg reikia naudoti laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés kovos su mikrobais
tvarkos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra sulfonamido sulfadiazino, kuris gali sukelti padidéjusio jautrumo

reakciy patekes ant odos arba atsitiktinai prarijus. D¢l padidéjusio jautrumo sulfonamidams gali kilti
kryzminiy reakcijy su kitais antibiotikais. Sulfonamidy sukeltos alerginés reakcijos pavieniais atvejais
gali biiti pavojingos. Sis veterinarinis vaistas taip pat gali dirginti oda arba akis. Reikia vengti
veterinarinio vaisto patekimo ant odos ir j akis. Tai ypa¢ svarbu zmonéms, kuriems yra nustatytas
padidéjes jautrumas sulfonamidams.

Patekus ant odos, reikia plauti vandeniu ir muilu. Patekus j akis, reikia plauti vandeniu.

Jei po salycio atsirado simptomy, pavyzdziui, odos bérimas ar pasunkéjes kvépavimas, ir dirginimas
nepraeina, nedelsdami kreipkités j gydytoja ir parodykite pakuotés lapelj arba etikete.

Po naudojimo kruopsciai nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytina.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis ir triusiais parodé teratogeninj poveikij, kai dozés yra didesnés uz
terapines.
Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Potencijuoti sulfonamidai gali sukelti mirting aritmijg arkliams, kuriy sedacijai naudojami alfa2
adrenoreceptoriy agonistai.

Perdozavimas
Perdozavus gali biti stebimos skystos iSmatos arba viduriavimas. Paprastai toks poveikis praeina
savaime, bet prireikus gali biiti gydoma simptomiskai, pvz., skysc¢iy terapija dehidratacijos atveju.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:

Darna Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., skystos iSmatos,

(1-10 gyviiny i& 100 gydyty gyviiny) viduriavimas, kolitas).

Daznis nenustatytas Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., dilgéling).

Apetito pablogéjimas.

Kepeny sutrikimas.

Inksty sutrikimas, inksty kanaléliy sutrikimas.!
Hematologinis poveikis (pvz., anemija, trombocitopenija
arba leukopenija), hematurija, kristalurija.

(negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis)

! kanaléliy obstrukcija
Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad

vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
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reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https:/vmvt.Irv.1t/1t/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti per burna.

Rekomenduojama skirti veikliyjy medziagy derinio 30 mg dozg (t. y. 5 mg trimetoprimo ir 25 mg
sulfadiazino) vienam kiino svorio kilogramui, t. y. 7,5 ml veterinarinio vaisto 100 kg ktino svorio, 1
arba 2 kartus per parg. Dozavimo daznumas nustatomas atsizvelgiant | patogeny jautrumg ir infekcijos
vietag. Gydyma reikia testi penkias paras arba iki dviejy pary po to, kai arkliui praeina ligos simptomai,
nevirsijant penkiy pary ribos.

Vaistg galima duoti ryte, prie$ suSeriant rytinj davinj. Panasiai, jei dozé skiriama du kartus per para,
antrajg doze¢ galima duoti pries§ vakarinj davinj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Vienas
Svirkstas skirtas iki 300 kg kiino svorio, ir kiekvienas $virkstas padalytas j 11 padaly. Viena padala
gydant atitinka 25 kg kiino svorio, o0 maziausias kiino svoris gydymui yra 50 kg.

Pries jtraukiant dozg j $virksta, buteliuka reikia stipriai pakratyti.

Veterinarinis vaistas duodamas per burna, jkiSant Svirksto aplikatoriaus antgalj pro tarpg tarp danty ir
iSspaudziant reikiamg veterinarinio vaisto kiekj ant liezuvio uzpakalinés dalies. IS karto po vaisto
davimo kelioms sekundéms pakelkite arklio galva, kad dozé biity nuryta.

Sudave veterinarinj vaistg, uzdarykite buteliukg dangteliu, iSplaukite Svirksta vandeniu ir leiskite jam
18dzitti.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams - 20 pary.

Pienui - neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir

buteliuko po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 30 pary

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/24/2841/001-002

Baltas DTPE buteliukas, kuriame yra 225 ml suspensijos arba 450 ml suspensijos, uzdarytas baltu, nuo
atidarymo apsaugotu, uzsukamuoju PP dangteliu su MTPE kams¢iu.

Kiekvienas buteliukas supakuotas j kartoning dézute kartu su PP geriamuoju Svirkstu.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-10-30

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai.

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

17. Kita informacija
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