BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Prevestrus vet 25 mg filmdragerade tabletter for hund

Prevestrus vet 50 mg filmdragerade tabletter for hund

Prevestrus vet 100 mg filmdragerade tabletter f6r hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:

Finrozol: 25 mg, 50 mg eller 100 mg.

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestandsdelar

Tablettkirna:
Mikrokristallin cellulosa

Pregelatiniserad stérkelse

Kalciumvitefosfatdihydrat

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Filmdragering:

Opadry:
Hypromellos

Titandioxid
Jarnoxid
Triacetin

Surelease:

Etylcellulosa
Medellangkedjiga triglycerider
Oljesyra

Prevestrus vet 25 mg: gul, rund, konvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 8 mm.
Prevestrus vet 50 mg: brunskiftande, rund, konvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 10 mm.
Prevestrus vet 100 mg: rod, rund, konvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 12 mm.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (tikar).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att forkorta prodstrus och dstrus, minska kliniska tecken pé 16p och minska risken for dréaktighet.



3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.
3.4 Siérskilda varningar

Tidpunkten for administrering av detta lakemedel dr av stor betydelse. Om likemedlet administreras
néra tidpunkten for ovulation eller d& ovulation redan intrdffat, kommer det inte att ha 6nskad effekt.

Behandlingen ska inledas under prodstrus, och dirfor ska ldkemedlet ges sa fort de forsta tecknen pé
prodstrus observeras. Proostrus ska bekréftas av veterinér med hjélp av lamplig diagnostisk metod
(t.ex. vaginal cytologi, vaginoskopi, mitning av progesteronhalt).

Tikar ska inte vara i kontakt med intakta hanhundar under den tid d& de behandlas med detta
lakemedel, eftersom data gillande effekt pa parningsbeteende eller minskning av risk for draktighet
saknas innan 7 dagar passerat.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Data giéllande anvandning i samband med en tiks forsta 16p saknas, och darfér rekommenderas detta
lakemedel endast frdn och med tikarnas andra 16p.

Sdkerhet for detta lakemedel hos tikar som viger mindre dn 2,5 kg har inte faststallts.
Sikerhet gillande upprepade behandlingar med detta lakemedel har inte faststillts.

Séakerhet for detta likemedel har endast faststillts for tikar med normala juver och normala
reproduktionsorgan (bekriftat med ultraljudsundersdkning).

Hogre doser eller ldngre behandlingstid dn vad som anges rekommenderas inte, eftersom en forlangd
inhibering av 0strogenproduktionen kan leda till reversibla fysiologiska forandringar hos djuret som
behandlas.

Efter behandlingen kan f6ljande 16p intriffa tidigare dn forvéntat.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Finrozol &r en selektiv, icke-steroid aromatashdmmare som sénker dstrogennivéerna och hammar
follikelmognad. Undvik intag av detta ldkemedel. Vid oavsiktlig sjdlvadministrering, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund (tikar):

Mycket vanliga Ovarialcysta'-?
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur)

Mindre vanliga Juverhyperplasi, emes

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):




'Forstorade ovarier med multicystiskt utseende vid ultraljudsundersdkning
2Cystorna forsvinner vanligen inom 2 manader efter behandlingen

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Laboratoriestudier pa ratta har visat beldgg for fosterskadande och teratogena effekter.

En laboratoriestudie pa tio tikar, som behandlades med doser som var tre ganger hogre dn den
rekommenderade dosen under 14 dagar med start vid tidpunkten for ovulation, visade inga beldgg for
teratogena effekter.

Anvéand inte under dréaktighet.

Fertilitet

Fertiliteten hos tikar som fatt en engangsbehandling med detta ldkemedel paverkades inte under
pafdljande reproduktionscykler.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Liakemedlet ska administreras oralt i doser pa 5—10 mg per kg kroppsvikt.

De filmdragerade tabletterna ska ges en géng dagligen, 7 dagar i f6ljd, tillsammans med foder.
De filmdragerade tabletterna far inte krossas eller delas.

Administrering:

Behandlingen ska pabdrjas under prodstrus.
Foljande tabell ska utnyttjas for att bestimma korrekt antal tabletter for administreringen:

Antal tabletter som ska ges per dag

Kroppsvikt i kg 25 mg tabletter 50 mg tabletter 100 mg tabletter

2,5-<5 1

>5-<10 1

>10—<20

>20-< 40

> 40—< 60

B RN -

> 60—< 80

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Forstorade ovarier med multicystiskt utseende har konstaterats hos friska hundar som behandlats med
detta likemedel, bade vid rekommenderad dos och vid doser som var tre respektive fem géanger hogre
dn den rekommenderade.



Inga andra biverkningar utover de som beskrivs i avsnitt 3.6 observerades i grupperna som
behandlades med Gverdoser.

Langvarig behandling (14-42 dagar) av hundar har associerats med viktnedgang, forhojda gamma-
glutamyltransferasnivaer (GGT) och hepatomegali.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QG03XX90
4.2 Farmakodynamik

Finrozol &r en selektiv icke-steroid aromatashdmmare. D4 ldkemedlet administreras i en dos pa minst

5 mg/kg kroppsvikt och minst 7 dagar i f6ljd under prodstrus, kommer finrozol, pa grund av
aromatashdmningen, att leda till en temporér minskning av dstrogenproduktionen och en ackumulering
eller 6kad produktionshastighet av androgener. Denna minskning av dstrogenproduktionen forkortar
den follikulédra fasen och minskar de kliniska tecknen pa ostrus (cytologiska, vaginoskopiska och
beteende, sdsom slickandeoch flytningar) samt risken for pafoljande draktighet. Den exakta
verkningsmekanism (férebyggande av befruktning eller implantation) som leder till férhindrande av
dréktighet &r for ndrvarande okdnd. Den forkortade 16pcykeln foljs av en normal, fertil cykel.
Behandlingen kan orsaka en tillfallig 6kning av progesteronhalten.

I den pivotala klinikstudien undersoktes effekten av detta lakemedel hos privatdgda, friska, tikar
(n=103) huvudsakligen av blandras, under proostrus, frén och med tikarnas andra 16p. 50 hundar fick
lakemedlet i rekommenderad dos, 5—-10 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen 7 dagar i foljd, medan
53 hundar fick placebotabletter. Tabletterna gavs hela, tillsammans med foder.

Det primira effektmattet definierades som hamning av dstrus utvirderat av undersdkande veterinar
genom en bestdmning av 10pcykelns fas (proostrus, Ostrus, didstrus) 10 + 1 dagar efter inledning av
behandlingen. Sekundéra effektmatt var parningsfrekvens och frekvens forhindrade driktigheter.
Parningstest utfordes forsta gdngen mellan dagarna 7 och 10 (rdknat fran forsta behandlingsdag) och
en andra gang 2-3 dagar senare.

Resultaten av den kliniska provningen visade att lakemedlet, d& det gavs till hundar under prodstrus,
forkortade prodstrus/Gstrus, minskade de kliniska tecknen pa 16p och minskade risken for draktighet.
Pé dag 10 + 1 var 45/50 hundar (90 %) som behandlats med Prevestrus vet i diostrus, jamfort med
0/53 hundar (0 %) i kontrollgruppen (p < 0,001). Fyra djur (8 %) som behandlats med Prevestrus vet
parade sig, jamfort med 51 (96 %) av djuren i kontrollgruppen. Ett djur som behandlats med
Prevestrus vet blev driktigt, i jimforelse med 47 (89 %) av djuren i kontrollgruppen.

4.3 Farmakokinetik

Finrozol bestar av tvé enantiomerer. Halterna av huvudenantiomeren MPV-2213d i plasma é&r

10 ganger hogre 4n halten av enantiomeren MPV-2213a.

For huvudenantiomeren MPV-2213d géller foljande farmakokinetiska parametrar efter administrering
av en dos pa 5 mg/kg kroppsvikt tillsammans med en liten mangd foder:

Crmax = 518 ng*ml ™! (SD 270)

Tmax =3,5h (SD 0,9)



Tin=6,1 h (SD 1,9)
AUC, = 6981 ng*h*ml" (SD 6819)

Den absoluta biotillgidngligheten for tabletterna vid dosnivan 5 mg/kg kroppsvikt ar 38 % (SD 25).
Huvudmetaboliten i plasma och urin ar glukuronidkonjugatet M 1b.

Biotillgdngligheten paverkas av fodointag.

Den huvudsakliga eliminationsvigen dr via metabolism och dérpé foljande utsdondring av metaboliter i
urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

De filmdragerade tabletterna &dr forpackade i blisterkartor av PVC/PE/PVDC-papper/aluminium eller i
burkar av HDPE f6rsedda med lock av PP.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 7 filmdragerade tabletter (1 blisterkarta) eller 14 filmdragerade tabletter (2 blisterkartor).
Kartong med en burk som innehéller 14 eller 28 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/338/001-012

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: DD/MM/AAAA.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta 1akemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS:
Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska i farmakovigilansdatabasen dokumentera alla resultat

och slutsatser fran signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats rorande nytta-riskbalansen, med
foljande frekvens: arligen.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

10



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prevestrus vet 25 mg filmdragerade tabletter
Prevestrus vet 50 mg filmdragerade tabletter
Prevestrus vet 100 mg filmdragerade tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller:
finrozol 25 mg

finrozol 50 mg

finrozol 100 mg

3. FORPACKNINGSSTORLEK

7 filmdragerade tabletter
14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter

| 4. DJURSLAG

‘ad

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/338/001 (25 mg, blister, 7 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/002 (25 mg, blister, 14 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/003 (25 mg, burk, 14 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/004 (25 mg, burk, 28 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/005 (50 mg, blister, 7 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/006 (50 mg, blister, 14 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/007 (50 mg, burk, 14 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/008 (50 mg, burk, 28 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/009 (100 mg, blister, 7 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/010 (100 mg, blister, 14 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/011 (100 mg, burk, 14 filmdragerade tabletter)
EU/2/25/338/012 (100 mg, burk, 28 filmdragerade tabletter)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT (Burk av HDPE)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prevestrus vet 25 mg filmdragerade tabletter
Prevestrus vet 50 mg filmdragerade tabletter
Prevestrus vet 100 mg filmdragerade tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller:
finrozol 25 mg

finrozol 50 mg

finrozol 100 mg

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter

| 3.  DJURSLAG

tad

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 5.  KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTERKARTA (PVC/PE/PVDC-papper/aluminium)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prevestrus vet

‘ad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

25 mg
50 mg
100 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Prevestrus vet 25 mg filmdragerade tabletter for hund
Prevestrus vet 50 mg filmdragerade tabletter for hund
Prevestrus vet 100 mg filmdragerade tabletter f6r hund

2. Sammansiittning

Varje filmdragerad tablett innehaller antingen 25 mg, 50 mg eller 100 mg av det verksamma &mnet
finrozol.

Prevestrus vet 25 mg: gul, rund, konvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 8 mm.
Prevestrus vet 50 mg: brunskiftande, rund, konvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 10 mm.
Prevestrus vet 100 mg: rod, rund, konvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 12 mm.

3. Djurslag

Hund (tikar).

‘ad

4. Anvindningsomraden

For att forkorta prodstrus och Ostrus, minska kliniska tecken pa 16p och minska risken for dréktighet.

5. Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot det verksamma dmnet eller mot ndgot av hjdlpamnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Tidpunkten fér administrering av detta ldkemedel &r av stor betydelse. Om ldkemedlet administreras
néra tidpunkten for ovulation (dgglossning) eller da ovulation redan intraffat, kommer det inte att ha
onskad effekt.

Behandlingen ska inledas under prodstrus, och darfor ska lakemedlet ges sé fort de forsta tecknen pa
proostrus observeras. Proestrus ska bekréftas av veterindr med hjélp av ldmplig diagnostisk metod
(t.ex. vaginal cytologi, vaginoskopi, métning av progesteronhalt).

Tikar fér inte vara i kontakt med intakta hanhundar under den tid da de behandlas med detta
lakemedel, eftersom data gillande effekt pa parningsbeteende eller minskning av risk for draktighet
saknas innan 7 dagar passerat.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Data géllande anvandning i samband med en tiks forsta 16p saknas, och darfor rekommenderas detta
lakemedel endast frdn och med tikarnas andra 16p.

Sdkerhet for detta lakemedel hos tikar som vdger mindre dn 2,5 kg har inte faststallts.

Sdkerhet gillande upprepade behandlingar med detta lakemedel har inte faststallts.
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Sakerhet for detta lakemedel har endast faststallts for tikar med normala juver och normala
reproduktionsorgan (bekriftat med ultraljudsundersdkning).

Storre doser eller en ldngre behandlingstid &n vad som anges rekommenderas inte, eftersom en
forldngd himning av &strogenproduktionen kan leda till reversibla fysiologiska forandringar hos djuret
som behandlas.

Efter behandlingen kan foljande 16p intraffa tidigare dn forvéntat.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Finrozol &r en selektiv, icke-steroidal aromatashdmmare som sidnker ostrogennivaerna och himmar
follikelmognad. Undvik intag av detta ladkemedel. Vid oavsiktlig sjédlvadministrering, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Laboratoriestudier pa ratta har visat beldgg for fosterskadande och teratogena effekter.

En laboratoriestudie pa tio tikar, som behandlades med doser som var tre gdnger hogre &n den
rekommenderade dosen under 14 dagar med start vid tidpunkten f6r ovulation, visade inga beldagg for
teratogena effekter.

Anvéind inte under dréaktighet.

Fertilitet:
Fertiliteten hos tikar som fatt en engéngsbehandling med detta lakemedel péverkades inte under
pafdljande reproduktionscykler.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Uppgifter saknas.

Overdosering:
Inga andra biverkningar utover de som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” observerades i grupper som

behandlades med 6verdoser. Se avsnitt ”Biverkningar”.
En langvarig behandling av hundar har associerats med viktnedgang.

7. Biverkningar

Hund (tikar):

Mycket vanliga Ovarialcysta (dggstockscysta)'-?
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Mindre vanliga Juverhyperplasi (forstorade juver), krakningar

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

'Forstorade dggstockar med multicystiskt utseende vid ultraljudsundersokning
’Cystorna forsvinner vanligen inom 2 ménader efter behandlingen

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system }

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

Lakemedlet ska administreras oralt i doser pa 5—10 mg per kg kroppsvikt.
De filmdragerade tabletterna ska ges en géng dagligen, 7 dagar i f6ljd, tillsammans med foder.
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Administrering:

Behandlingen ska pabdrjas under proostrus da tiken uppvisar de forsta tecknen pa 16p (exempelvis
svullen vulva, blodigt sekret fran vulvan), men dnnu inte ar redo for parning.
Foljande tabell ska utnyttjas for att bestimma korrekt antal tabletter for administreringen:

Antal tabletter som ska ges per dag

Kroppsvikt i kg 25 mg tabletter 50 mg tabletter 100 mg tabletter

2,5-<5 1

>5-<10 1

>10-—<20

>20-< 40

> 40—< 60

ENI R SR

> 60—< 80

9. Rad om korrekt administrering

De filmdragerade tabletterna fér inte krossas eller delas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och burken eller blisterkartan 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 anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/338/001-012

Kartong med 7 filmdragerade tabletter (1 blisterkarta) eller 14 filmdragerade tabletter (2 blisterkartor).
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Kartong med en burk som innehéller 14 eller 28 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Finland

Tel: +358 201443388

sadr@vetcare.fi

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Eurofins BioPharma Product Testing Finland Oy
Volttikatu 5 och 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Lelypharma
Zuiveringweg 42
8243PZ Lelystad
Nederldnderna
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