1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Barbivet vet 30 mg tabletti
Barbivet vet 60 mg tabletti

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Yksi 30mg tabletti sisdltda fenobarbitaalia 30 mg.
Yksi 60 mg tabletti sisdltdd fenobarbitaalia 60 mg.

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valmisteen kuvaus:

30 mg tabletti: valkoinen, pyored, hieman kupera tabletti, halkaisija noin 5,5 mm.

60 mg tabletti: valkoinen, pyored, hieman kupera tabletti, kaksi jakouurretta molemmin puolin,
halkaisija noin 6,5 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran epilepsian hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei tule kéyttéda tiineilld ja imettdvilld nartuilla eikd koirilla, joilla on maksan vajaatoiminta.
4.4  FErityisvaroitukset

Ei ole.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Fenobarbitaalihoidon pédttdminen, siirtyminen toiseen tablettivahvuuteen tai kokonaan eri
ladkevalmisteeseen tulee tehdd vihitellen. Akillinen muutos voi lisitd epilepsiakohtausten méiara,
koska eri tablettivahvuuksien/ladkevalmisteiden vélisessd imeytymisessa saattaa olla yksilollisid eroja.
Valmisteen vaihdon yhteydessd on hyva seurata seerumin fenobarbitaalipitoisuuksia.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kédet on pestdva annostelun jalkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja nédytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallystd barbituraattimyrkytyksen varalta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Hyvin harvoin hoidon alussa voi esiintyé ataksiaa ja sedaatiota.

Hoidon alussa saattaa esiintyd ohimenevad vasymysta.

Varsinkin ensimmadisen hoidon aloittamisen jdlkeen voi harvoin esiintyd paradoksaalista
ylikiihtyneisyyttd. Koska tdma ylikiihtyneisyys ei liity yliannostukseen, annosta ei tarvitse pienentda.
Hyvin harvoissa tapauksissa on raportoitu kdyttdytymisen muutoksia, kuten aggressiota tai ahdistusta.
Ajoittaista polyfagiaa, polyuriaa ja polydipsiaa on raportoitu, mutta myds nama haittavaikutukset ovat
tavallisesti ohimenevid ja katoavat hoidon jatkuessa.

Yli 20 mg/kg pdivittdinen annos ja 45 mikrog/ml (200 mikromol/l) ylittdva fenobarbitaalipitoisuus
seerumissa voi aiheuttaa myrkytysoireita.

On raportoitu joitakin tapauksia, joissa antikonvulsiiviset lddkkeet ovat aiheuttaneet toksisia
maksamuutoksia koirilla. Hypoalbuminemiaa raportoitiin harvoin. Nadiden ehkdisemiseksi suositellaan,
ettd

1. maksan toiminta tutkitaan ennen fenobarbitaalihoidon aloittamista (esimerkiksi
seerumin maksaentsyymien aktiviteetin ja sappihappopitoisuuden maéaritykselld).

2 seurataan seerumin fenobarbitaalipitoisuuksia. Tavallisesti 15-45 mikrog/ml (67—200 mikromol/1)
pitoisuus riittdd vahentdméadn merkittdvasti kohtausten tiheyttd ja vaikeusastetta noin 60 %:lla
koirista. Koska fenobarbitaali aktivoi omaa metaboliaansa, hoidon jatkuessa pitoisuus seerumissa
saattaa pienentyd. Madrityksilla pyritddn pitimdédn annostaso tehokkaana ja suositusten
keskivaiheilla. Naytteet tulee ottaa vakioaikoina suhteessa lddkkeen antoon. Yleensd ne otetaan
juuri ennen annostusta.

3 maksan toiminta tutkitaan sadnnollisesti 6-12 kuukauden vélein. Koska fenobarbitaali
indusoi maksaentsyymejd, niiden aktiivisuus on tavallisesti lisddntynyt ladkityksen aikana.
Tastd syystd sappihappojen konsentraatio on parempi maksan toiminnan mitta kuin
maksaentsyymit.

4 epileptisten kohtausten frekvenssid ja laatua seurataan saannollisesti.

Fenobarbitaalilla voi olla haitallisia vaikutuksia luuytimen kantasoluihin. Immunotoksista
pansytopeniaa ja/tai neutropeniaa ja anemiaa voi esiintyd hyvin harvoin.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Thmisilld raskauden aikana annettu epilepsialdékitys aiheuttaa lapsille merkittdvia sikiomuutoksia

6-9 %:ssa tapauksista. Vastasyntyneiden lasten sedaatiota ja ladkeriippuvuutta on raportoitu, jos ladkitys
on annettu juuri ennen syntymaa.

Fenobarbitaali kulkeutuu istukan lédpi ja pienid méaéria erittyy didinmaidossa. Néistd syistd valmistetta ei
suositella kaytettdvéksi nartun tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Seuraavia interaktioita on todettu ihmisella:

Fenobarbitaali saattaa heikentdd seuraavien lddkeaineiden tehoa joko nopeuttamalla niiden metaboliaa
tai huonontamalla imeytymistd: beetasalpaajat, kalsiumestdjat, kortikosteroidit, kloramfenikoli,
digitoksiini, doksisykliini, D-vitamiini, griseofulviini, metadoni, metronidatsoli, sukupuolihormonit,
teofylliini, trisykliset antidepressantit, tyroksiini seka varfariini ja muut kumariinijohdannaiset.
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Ladkeaineita, jotka saattavat nostaa fenobarbitaalin pitoisuutta seerumissa, ovat kloramfenikoli ja
furosemidi. Pyridoksiini (B6-vitamiini) saattaa pienentda seerumin fenobarbitaalipitoisuuksia.
Fenobarbitaalin vaikutus saattaa heiketd, jos yhtd aikaa kaytetddn trisyklisid antidepressantteja, koska
ndama saattavat laskea kouristuskynnysta. Lisdksi antihistamiinit voivat lisdta fenobarbitaalin sedatiivisia
keskushermostovaikutuksia.

Interaktioista koiralla ei ole riittdvésti tietoa, joten kliinisen vasteen ja seerumin ldadkeainepitoisuuden
seuraaminen on erityisen tarkedd, jos samanaikaisesti kdytetddn muita ladkkeita.

Fenobarbitaalia ei suositella kdytettdvéksi yhtd aikaa primidonin kanssa, koska primidoni metaboloituu
pddasiassa fenobarbitaaliksi.

4.9 Annostus ja antotapa

Tarvittava annos vaihtelee yksil6llisesti riippuen taudin luonteesta ja vakavuudesta.

Laédke annetaan suun kautta. Aloitusannos on 2—-3 mg/kg kahdesti pdivdssd. Esimerkkejd
aloitusannoksista alla olevassa taulukossa annoksella 3 mg/kg:

Koiran paino kg 30 mg 60 mg
tabletteja / antokerta tabletteja / antokerta

5-10 -1 tai n -
10-20 1-2 tai -1
20-30 2-3 tai 1-1%
30-40 34 tai 112
40-50 (4-5) tai 2-2Y
50-60 (5-6) tai 213
60-70 (6-7) tai 3-31%
70-80 (7-8) tai 3154

Fenobarbitaalipitoisuuden vakaa tila (steady state) seerumissa saavutetaan 1-2 viikkoa hoidon alusta.
Laakityksen teho selvida vasta 2 viikon kuluttua. T4td ennen ei annosta tule lisata.

Jos kohtaukset eivit vahene, annosta voidaan suurentaa 20 % kerrallaan samalla tarkkaillen seerumin
fenobarbitaalipitoisuutta. Pitoisuus voidaan mitata, kun vakaa tila on saavutettu. Jos se on alle 15
mikrog/ml (67 mikromol/1), annosta voidaan lisétéd vastaavasti. Jos kohtaukset uusiutuvat, annosta
voidaan lisétd aina 45 mikrog/ml (200 mikromol/l) fenobarbitaalipitoisuuteen asti. Suuret pitoisuudet
voivat lisdtd maksavaurion riskid. Seerumindytteet tulisi ottaa vakioajankohtina juuri ennen uuden
fenobarbitaaliannoksen antoa.

60 mg tabletit voidaan jakaa neljdén osaan tarkkaa annostelua varten. Kun haluat jakaa

ristikkdisjakouurteisen tabletin neljddn osaan, aseta tabletti tasaiselle alustalle ja paina peukalolla
tabletin keskelle.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalidkkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi aiheuttaa kooman, vakavan hengitysdepression, syddmentoiminnan heikkenemisen,
verenpaineen alentumisen ja shokin, joka johtaa munuaisten toimintavajauteen ja kuolemaan.

Juuri tapahtuneen yliannostuksen jdlkeen koiran mahalaukku voidaan tyhjentda huuhtelemalla.

Yliannostuksen hoito on oireenmukaista. Sen tarkoitus on erityisesti pitdd ylla syddmen, verenkierron,
hengityselinten ja munuaisten toimintaa seké elektrolyyttitasapainoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: muut keskushermostoon vaikuttavat
ladkkeet ATCvet-koodi: QNO3AA02

5.1 Farmakodynamiikka

Fenobarbitaalin antiepileptisten ominaisuuksien vaikutusmekanismeja ei tunneta tarkasti. Vaikutukset
perustunevat pidasiassa epileptisen hermosolun liiallista purkaustoimintaa estdvan GABA-jarjestelméan
aktivointiin. Fenobarbitaali lisdd GABA a-reseptoriin liittyvien kloridi-ionien virtausta neuronin sisdén,
miké stabiloi hermosolua. Osa vaikutuksista saattaa johtua fenobarbitaalin ominaisuudesta vahentaa
hermosolua kiihottavan glutamaatin maardd, milld on my6s hermosolua stabiloiva vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Koiralle suun kautta annettu fenobarbitaali imeytyy nopeasti. Suurimmat fenobarbitaalipitoisuudet
seerumissa havaitaan noin 4-8 tunnin kuluttua peroraalisen annostelun jélkeen. Biologinen hy6tysuhde
on 86-96 %. Noin 45 % seerumin fenobarbitaalista on sitoutunut proteiineihin. Fenobarbitaali
metaboloituu maksassa fenyyliryhmén para-asemanaromaattisen hydroksylaation kautta. Metaboliitit
erittyvét virtsaan. Noin kolmannes yhdisteesta erittyy muuttumattomana virtsassa.
Eliminaatiopuoliintumisaika on noin 40-90 tuntia, yksildsta riippuen. Eliminaatio hidastuu maksan

vajaatoiminnassa. Fenobarbitaali on voimakas maksanmikrosomaalisten entsyymien indusoija, ja se voi
vahentdad myo6s muiden ld4keaineiden pitoisuuksia ja tehoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

laktoosi
natriumlauryylisulfaatti
maissitdrkkelys
natriumtdrkkelysglykolaatti
magnesiumstearaatti
steariinihappo

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sdilytystd koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C liampétilassa.
Pidd muovipurkki tiiviisti suljettuna.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
100 tabletin pakkaus: valkoinen polypropyleenimuovipurkki, jossa repdisynauhalla sinetdity
polyetyleenikorkki (LDPE).

30 ja 300 tabletin pakkaus: valkoinen HDPE-muovipurkki, jossa repédisynauhalla sinetdity
polypropyleenikorkki. Korkki siséltdd kuivausaineen (silikageeli).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttamattomien lidkevalmisteiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VETOQUINOL S.A.

70204 LURE Cedex
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30 mg tabletti: 15453, 60 mg tabletti:19777

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

30 mg tabletti:1.11.2000 /9.11.2007 / 16.11.2010

60 mg tabletti:13.1.2006 / 16.11.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.10.2025

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Barbivet vet 30 mg tablett

Barbivet vet 60 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

En 30 mg tablett innehaller 30 mg fenobarbital.
En 60 mg tablett innehdller 60 mg fenobarbital.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Beskrivning avldkemedlet:

30 mg tablett: vit, rund, aningen konvex tablett, diameter cirka 5,5 mm.

60 mg tablett: vit, rund, aningen konvex tablett, med tva brytskéaror pa bada sidor, diameter cirka 6,5 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, meddjurslag specificerade

Behandling av epilepsi hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Lakemedlet ska inte anvandas till draktiga och digivande tikar eller hundar med nedsatt leverfunktion.
4.4 Sarskildavarningar

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Utséattande av fenobarbitalbehandling, 6vergéng till en annan tablettstyrka eller ett helt annat likemedel
ska ske gradvis. Plétslig forandring kan 6ka antalet epilepsianfall eftersom det kan finnas individuella
skillnader i absorption mellan olika tablettstyrkor/ldkemedel. Vid byte till annat ldkemedel &r det bra att
uppfélja fenobarbitalkoncentrationerna i serum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till djur:

Hénderna ska tvittas efter administrering.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten f6r eventuell
barbituratforgiftning.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Ataxi och trétthet kan férekomma i mycket sdllsynta fall i bérjan av behandlingen.

Overgéende trétthet kan forekomma i bérjan av behandlingen. En paradoxal hyperexcitabilitet kan intréffa
i sdllsynta fall, i synnerhet i borjan av behandlingen. Eftersom denna hyperexcitabilitet inte har nagot
samband med 6verdosering, behover inte dosen sankas. I mycket séllsynta fall har beteendeforandringar
rapporterats, sasom aggression eller oro. Periodisk polyfagi, polyuri och polydipsi har rapporterats, men
dven dessa biverkningar ar vanligen 6vergdende och forsvinner under behandlingen.

En daglig dos pé over 20 mg/kg och en fenobarbitalkoncentration i serum pé Gver 45 mikrog/ml (200
mikromol/l) kan orsaka forgiftningssymtom.

Det har rapporterats nagra fall dar antikonvulsiva lakemedel har orsakat toxiska leverforandringar hos
hundar. Sallsynta fall av hypoalbuminemi har rapporterats. For att forhindra detta rekommenderas

foljande:

1 kontroll av leverenfunktionen innan behandlingen med fenobarbital paborjas (t.ex. genom
bestdmning av leverenzymernas aktivitet och gallsyrahalten).

2 uppfoljning av fenobarbitalkoncentrationerna i serum. Vanligtvis dr en koncentration pa 15-45

mikrog/ml (67-200 mikromol/l) tillrdacklig for att avsevart minska anfallsfrekvensen och deras
svarighetsgrad hos cirka 60 % av hundarna. Eftersom fenobarbital aktiverar sin egen metabolism,
kan serumkoncentrationerna minska vid fortsatt behandling. Syftet med dessa méatningar &r att
bibehalla en effektiv dosniva i mitten av det rekommenderade koncentrationsintervallet. Proverna
ska tas vid samma tidpunkter i férhallande till administreringen. Vanligtvis tas de strax fére
administrering.

3 regelbunden kontroll av leverfunktionen med 612 manaders mellanrum. Eftersom fenobarbital
inducerar leverenzymer har deras aktivitet vanligtvis 6kat under ldkemedelsbehandlingen. Dérfor
ar gallsyrakoncentrationen ett battre matt pa leverfunktionen &n leverenzymerna.

4 regelbunden uppféljning av frekvens och kvalitet av de epileptiska anfallen.

Fenobarbital kan ha skadliga effekter pa stamceller frin benmérgen. Immunotoxisk pancytopeni och/eller
neutropeni och anemi kan férekomma i mycket sdllsynta fall.

4.7 Anvindning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Anvindning av antiepileptika under graviditet hos méanniska orsakar betydande fosterférandringar hos
barn vid 6-9 % av fallen. Sedering och ldkemedelsberoende hos nyfédda barn har rapporterats om
lakemedelsbehandling ges strax fore fodseln.

Fenobarbital passerar genom placenta och sma méangder utséndras i brostmjolk. Darfor rekommenderas
inte anvdandning av ldkemedlet under en tiks draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Foljande interaktioner har observerats hos médnniska:

Fenobarbital kan minska effekten av féljande likemedel, antingen genom paskyndad metabolism eller
forsamrad absorption: betablockerare, kalciumhdmmare, kortikosteroider, kloramfenikol, digitoxin,
doxycyklin, vitamin D, griseofulvin, metadon, metronidazol, kénshormoner, teofyllin, tricykliska
antidepressiva, tyroxin samt warfarin och andra kumarinderivat.

Lakemedel som kan 6ka fenobarbitalkoncentrationerna i serum ar kloramfenikol och furosemid.
Pyridoxin (vitamin B6) kan minska fenobarbitalkoncentrationen i serum.

Fenobarbitals effekt kan forsamras om tricykliska antidepressiva medel anvédnds samtidigt, eftersom dessa
kan sdnka kramptroskeln. Dessutom kan antihistaminer 6ka de sedativa CNS-effekterna av fenobarbital.



Information saknas avseende interaktioner hos hund och darfor &r det sarskilt viktigt att 6vervaka det
kliniska svaret och serumets ldkemedelskoncentration vid samtidig behandling med andra lédkemedel.
Fenobarbital rekommenderas inte samtidigt med primidon eftersom primidon huvudsakligen metaboliseras
till fenobarbital.

4.9 Dos och administreringssatt
Dosen som beh6vs varierar individuellt beroende pa sjukdomens art och svarighetsgrad.

For oral administrering. Den initiala dosen &r 2-3 mg/kg tva ganger dagligen. I tabellen nedan finns
exempel pa initialdoser med dosen 3 mg/kg.

Hundens vikt kg 30 mg tabletter / 60 mg tabletter /
administreringstillfélle administreringstillfalle

5-10 -1 eller Y -1
10-20 1-2 eller -1

20-30 2-3 eller 1-1 %5
30-40 34 eller 1152
40-50 (4-5) eller 2-2 1%
50-60 (5-6) eller 2 %-3
60-70 (6-7) eller 3-31
70-80 (7-8) eller 34

Steady state for fenobarbitalkoncentrationen i serum uppnas inom 1-2 veckor efter behandlingsstart.
Effekten av ldkemedelsbehandlingen syns forst efter tva veckor. Dosokning ska inte goras fore det.

Om anfallen inte minskar kan dosen ¢kas med 20 % i taget och samtidigt kontrollera
fenobarbitalkoncentrationen i serum. Koncentrationen kan métas nér steady state har uppndtts. Om den &r
under 15 mikrog/ml (67 mikromol/l), kan dosen justeras dédrefter. Om anfallen dterkommer kan dosen
okas upp till en fenobarbitalkoncentration pa 45 mikrog/ml (200 mikromol/l). H6ga koncentrationer kan
oka risken for leverskada. Serumprover ska tas vid regelbundna tidpunkter strax fore administrering av en
ny fenobarbitaldos.

60 mg tabletterna kan delas i fjardedelar for att sdkerstédlla noggrann dosering. For att dela en tablett med
en kryssformad brytskara, placera tabletten pa en plan yta och tryck ned i mitten med tummen.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift) (om nodvéndigt)
Overdosering kan leda till koma, allvarlig andningsdepression, férsamrad hjértfunktion, blodtrycksfall och
chock som leder till nedsatt njurfunktion och dod.

Efter en nyligen intrdffad 6verdos kan hundens magsack tommas genom skéljning.

Behandling av 6verdosering dr symtomatisk. Den ar sarskilt avsedd att upprétthalla hjartats,
blodcirkulationens, andningsorganens och njurarnas funktion samt elektrolytbalansen.

4.11 Karenstid

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: dvriga medel med inverkan pa centrala nervsystemet, ATCvet-kod:
QNO3AA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanismen for de antiepileptiska egenskaperna hos fenobarbital &r inte exakt kdnda. Effekterna
beror framst pa aktiveringen av GABA-systemet som forhindrar 6verdriven urladdning av epileptiska
nervceller. Fenobarbital ¢kar flodet av kloridjoner relaterade till GABA s-receptorer in i neuronen vilket
stabiliserar nervcellen. En del av effekterna kan bero pa fenobarbitals formaga att minska mangden
glutamat som stimulerar nervcellerna, vilket ocksa har en stabiliserande effekt pa nervcellerna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till hund absorberas fenobarbital snabbt. Maximala fenobarbitalkoncentrationer i
serum observeras ungefar 4 till 8 timmar efter oral administrering. Biotillgdngligheten dr 86-96 %. Cirka
45 % av fenobarbital i serum ar bundet till proteiner. Fenobarbital metaboliseras i levern genom aromatisk
hydroxylering av fenyldelen i paraposition. Metaboliterna utséndras i urinen. Cirka en tredjedel av
foreningen utsondras oférdndrad i urinen.

Elimineringshalveringstiden &r cirka 40-90 timmar, beroende pa individ. Elimineringen blir langsammare

vid nedsatt leverfunktion. Fenobarbital dr en potent inducerare av levermikrosomala enzymer och kan
ocksa minska koncentrationer och effekt hos andra likemedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
laktos

natriumlaurilsulfat

majsstarkelse

natriumstérkelseglykolat
magnesiumstearat

stearinsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut plastburken val.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Forpackning med 100 tabletter: vit burk av polypropenplast, lock av polyeten (LDPE) med
forseglingsremsa.
Forpackning med 30 och 300 tabletter: vit HDPE-plastburk, lock av polypropen med forseglingsremsa.

Locket innehdller ett torkmedel (kiselgel).
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6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING

VETOQUINOL S.A.
70204 LURE Cedex
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30 mg tablett: 15453, 60 mg tablett: 19777
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

30 mg tablett: 1.11.2000 /9.11.2007 / 16.11.2010
60 mg tablett: 13.1.2006 / 16.11.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AVPRODUKTRESUMEN

1.10.2025

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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