VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veylactin vet 50 mikrog/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:
kabergoliini 50  mikrog

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

Vaaleankeltainen, jahmea 6ljyinen luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa ja koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Eldinlddkevalmiste on tarkoitettu seuraaviin kayttdihin:
- Narttujen valeraskauden hoitoon

- Maidonerityksen estoon nartuilla ja naaraskissoilla

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttia tineille eldimille, silld valmiste voi aiheuttaa abortin.
Ei saa kdyttdd dopamiinin vastavaikuttajien kanssa.
Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineille.

Kabergoliini saattaa aiheyttaa ohimenevid verenpaineen alenemista hoidetuissa eliimissd. Ali kiyti
eldimilld, joita hoidetaan samaan aikaan verenpainetta alentavilla ladkkeilld tai heti kirurgisen
toimenpiteen jilkeen eldimen ollessa nukutusaineiden vaikutuksen alaisena.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Hoidon tukitoimiin tulee kuulua veden ja hiilihydraattien saannin rajoittaminen seké likunnan
lisédminen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elimmid koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese kidet kiayton jalkeen. Varottava joutumista iholle tai silmiin. Pese roiskeet pois valittomasti.
Mabhdollisesti raskaana olevien ja imettdvien naisten ei pidd késitelld valmistetta tai heiddn on
kiytettavad kertakdyttokadsineitd valmistetta antaessaan.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid kabergolimille tai jollekin muulle valmisteen ainesosista, tulee
vilttid kosketusta eliinizikevalmisteen kanssa. Al jitd tiytettyd ruiskua valvomatta, jos lapsia voi
olla paikalla. Jos valmistetta on nielty vahingossa, etenkin jos lapsi on sitd niellyt, on kddnnyttava
vilittdmasti 1adkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Mabhdollisia haittavaikutuksia ovat:

- unisuus

- sy0Omattomyys

- oksentelu

Néami haittavaikutukset ovat yleensd kohtuullisen lievid ja luonteeltaan ohimenevia.

Oksentelua esiintyy yleensé vain lidkettd ensimmiisen kerran annettaessa. Tassd tapauksessa ei hoitoa
pidd lopettaa, koska oksentelu ei toistu seuraavien annostelukertojen jilkeen.

Erittdin harvoissa tapauksissa voi esiintyd allergisia reaktioita, kuten turvotusta, nokkosihottumaa,
ihotulehdusta ja kutinaa.

Erittdin harvoissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevid alhaista verenpainetta.

Erittdin harvoissa tapauksissa voi esiintyd neurologisia oireita, kuten unisuutta, lihasvapinaa, likkeiden
haparointia, yliaktiivisuutta ja lihaskouristuksia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliédn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 elidintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

- Kabergolini pystyy aiheuttamaan keskenmenon tineyden mydhemmisséd vaiheissa eikd sitd pidd
kayttaa tineille eldimille. Diagnoosi, jolla erotetaan tiineys ja valeraskaus, on tehtéivi oikein.

- Tuote on tarkoitettu maidonerityksen estoon: kabergoliinin aiheuttama prolaktiinin erityksen esto
johtaa nopeasti maidonerityksen loppumiseen ja maitorauhasten koon pienenemiseen. Tuotetta ei saa
kiyttdd imettiville eldimille, jollei maidonerityksen estdminen ole valttimatonta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Koska kabergoliini saa hoitovaikutuksensa aikaan dopamiinireseptorien suoralla drsytykselld, tuotetta

ei saa antaa rinnakkain dopaminia neutraloivien lddkkeiden kanssa (kuten fenotiasimnien,
butyrofenonien, metoklopramidin), silli ndma saattaisivat vahentda sen prolaktiinia estévid vaikutuksia.

Koska kabergoliini voi aiheuttaa ohimenevdd hypotensiota, ei valmistetta pidd kdyttdd eldimille yhti
aikaa verenpainetta alentavan ldékehoidon kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Eldinlddkevalmiste tulee antaa suun kautta, suoraan suuhun taisekoitettuna ruokaan.

Annos on 0,1 ml painokiloa kohden (vastaa 5 mikrog kabergolinia painokiloa kohden) kerran pdivissi
4-6 péivin ajan, riippuen klinisen tilan vakavuudesta.

Jos oireet eivit poistu yhdelld hoitojaksolla, tai jos ne ilmaantuvat uudelleen hoidon lopettamisen
jlkeen, voidaan hoito toistaa.



Hoidettavan eldimen paino on méiritettdva tarkasti ennen lidkevalmisteen kayttoa.

Miten pullosta saa suositellun méadrin ?

Eldinlddkevalmisteen ottamiseksi injektiopullosta on suositeltavaa kéayttda pakkauksen mukana
toimitettua injektiopullon sovitinta ja ruiskua. TAtd varten tarvitaan seuraavat vaiheet:

Pullon valmistelu ensimméistd kivyttod varten:

Aseta pullo tasaiselle pinnalle. Aseta sovitin suoraan ylhidltd kdsin pulloon, niin ettd sovittimen piikki
puhkaisee tulpan keskeltd. Kiinnitd sovitin tiukasti pulloon painamalla alaspéin.

Sovitin on nyt pysyvdsti pullossa. Se sulkee pullon tiukasti ja pitdd valmisteen kayttdvalmiina
tyhjentdmiseen asti.

Tarvittavan/méiéardtyn midrin ottaminen:

a. Kinnitd ruisku jimékasti painamalla sovittimeen, jottei valmistetta vuoda pullosta ulos annosta
vedettdessa.

b. Veda lddke pullosta ruiskuun pitden pulloa ylosalaisin.

c. Poista ruisku sovittimesta pystyasennossa. Jati sovitin pulloon.

d. Lédke on nyt valmiina annettavaksi.

Ruisku suositellaan huuhdottavaksi ja kuivattavaksi jokaisen annostelun jilkeen. Seuraavaa ottamista
varten aloita vaiheesta a.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Koetulokset viittaavat sithen, ettdjo yhdesti kabergoliinin yliannoksesta saattaa seurata hoidonjilkeisen
oksentelun todennékdisyyden kasvaminen, ja mahdollisesti hypotension lisdéntyminen hoidon jilkeen.

On ryhdyttiva tarvittaessa yleisiin tukitoimiin imeytyméttomén lddkkeen poistamiseksi ja verenpaineen
yldpitimiseksi.  Vastalidkkeend voidaan harkita dopaminia neutraloivien lddkkeiden, kuten
metoklopramidin, parenteraalista antamista.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: prolaktiinin erityksen estéjd, joka kuuluu ergolinijohdannaisten ryhméan
toimien dopamiiniagonistisesti.
ATCvet-koodi: QG02CBO03.

5.1 Farmakodynamiikka

Kabergolinin farmakodynamiikkaa on tutkittu eri in-vitro- ja in-vivo-menetelmilld. Merkittdvimmaét
16ydokset voidaan vetdd yhteen seuraavasti:

- Kabergolini on tehokas aivolisikkeen prolaktinin erityksen estdjd, ja sen seurauksena estid
prolaktiinin erityksesté riippuvaisia prosesseja, kuten laktaatiota.



- Kabergoliinin toimintamekanismi perustuu suoraan vuorovaikutukseen aivolisikkeen laktotrofisten
solujen D-2-dopaminergisen reseptorin kanssa. Vuorovaikutus on keskeytyméton.

- Kabergolinilla on jonkin verran affiniteettia noradrenergisiin reseptoreihin , mutta se ei vaikuta
noradrenaliinin tai serotoniinin metaboliaan.

- Kuten muillakin  ergolinijohdannaisilla,  kabergolinilla ~ on  emeettisid  vaikutuksia
(voimakkuudeltaan vastaavia kuin pergolidilld ja bromokriptiinilla).

- Suuret oraaliannokset kabergoliinia aiheuttavat verenpaineen alenemista.

5.2 Farmakokinetiikka

Saatavilla eiole farmakokineettisid tietoja suositellusta annostelusta koirilla ja kissoilla.
Koirille suoritettin farmakokineettisid tutkimuksia 80 mikrog/painokilo pdivdannoksin (16 kertaa
suositeltu annos). Koiria hoidettiin 30 pdivdd; farmakokineettiset arviot tehtiin pdivind 1 ja 28.

Imeytyminen:
Tiex = 1 tunti paivani 1 ja 0,5-2 tuntia (keskiarvo 75 minuuttia) péivand 28;

= Cu vaihteli vélilld 1140-3155 pg/ml (keskiarvo 2147 pg/ml) pdivana 1 ja 455-4217 pg/ml
(keskiarvo 2336 pg/ml) pdivani 28;

= AUC (g24n péivand 1 vaihteli valilldi 3896-10216 pg.h.ml' (keskiarvo 7056 pg.h.ml") ja
péivand 28 vililla 3231-19043 pg.h.ml! (ka. 11137 pg.h.ml!) .

Poistuminen:

= Puoliintumisaika koirien plasmassa t’2 pdivind 1 ~ 19 tuntia; t’2 pdivand 28 ~ 10 tuntia

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit.
Typpi, vahdhappinen

6.2 Yhteensopimattomuudet

Valmistetta ei saa sekoittaa vettd sisdltdvadn linvokseen (esim. maitoon).
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 paivaa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Avaamaton pakkaus: sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ensimméisen avaamisen jilkeen: sdilytd alle 25 °C.

Sailytd pystyasennossa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Sisépakkaus:
Meripihkankeltainen tyypin III lasinen injektiopullo (vetoisuus 15 ml, siséltdd 7 ml tai 14 ml) tai

tyypin II lasinen mjektiopullo (vetoisuus 30 ml, siséltdd 24 ml), joka on suljettu harmaapintaisella
bromobutyylikumitulpalla ja aluminikorkilla, mukana njektiopullon sovitin ja HDPP-annosteluruisku
(1 mln ruisku 7 mln pakkauksessa ja 3 mln ruisku 14 mln ja 24 mln pakkauksissa).



Ulkopakkaus:
Pahvilaatikko, joka siséltdid yhden 7 mln, 14 mln tai 24 mln injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien

jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva paikallisten

médraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Veyx-Pharma GmbH, S6hreweg 6, 34639 Schwarzenborn, SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29681

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmédisen myyntiluvan myontdmispdivamadrd: 2014-06-12
Uudistamispdivimadra: 2017-02-16

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.07.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Reseptivalmiste



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Veylactin vet 50 mikrog/ml oral 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml av likemedlet innehaller:

AKtiv substans:

kabergolin 50  mikrogram

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning,
Svagt gul, viskds oljig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Lékemedlet dr indikerat for foljande anvindning:
- Behandling av skendrdktighet hos tikar

- Hammar laktation hos tikar och honkatter

4.3 Kontraindikationer

- Anvind inte till drdktiga djur eftersom produkten kan orsaka abort.
- Anvind inte tillsammans med dopaminantagonist.

- Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Kabergolin kan orsaka 6vergdende hypotoni hos behandlade djur. Anvénd inte till djur som samtidigt
behandlas med blodtryckssidnkande likemedel. Anvind inte direkt efter operation medan djuret

fortfarande ar paverkat av bedovningsmedel.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Ytterligare understodjande behandlingar ska innefatta begrdnsat intag av vatten och kolhydrater

samt mer motion.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning



1) Sarskilda forsiktighetsatgidrder for djur
Ej relevant.

(1) Séarskilda forsiktichetsdtedrder fOr personer som admmistrerar likemedlet till djur

Tvitta hianderna efter anvdndning. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta bort alla stéink
omedelbart.

Kvinnor 1 fertil alder och ammande kvinnor ska inte hantera likemedlet eller ska anvidnda
engingshandskar vid administrering av likemedlet.

Personer som ar Overkénsliga for kabergolin eller nigra andra ingredienser i likemedlet, ska
undvika kontakt med likemedlet.

Ldmna inga fyllda sprutor obevakade i1 ndrhet av barn. Vid oavsiktligt intag, i synnerhet av ett
barn, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mojliga biverkningar:

- sOmnighet

- anorexi

- krakningar

Dessa biverkningar r i regel av lindrig och 6vergdende karaktir.

Krékningar mtraffar 1 regel endast efter den fOrsta administreringen. Om sa sker ska
behandlingen inte avbrytas eftersom kridkningarna mnte kommer att ntriffa efter efterfoljande
administreringar.

I mycket sillsynta fall kan allergiska reaktioner upptrida, sdsom Odem, ndsselfeber, dermatit
och klada.

I mycket sdllsynta fall kan 6vergdende hypotoni upptrada.

I mycket sillsynta fall kan neurologiska symptom upptrida, som somnighet, skakningar, ataxi,
hyperaktivitet och krampanfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aiggliggning

- Kabergolin kan framkalla abort i de senare skedena av driktigheten och ska mnte ges till
driktiga djur. Det dr viktigt att pd ett korrekt sétt avgora ifall djuret &r dréktigt eller skendréktigt.
- Produkten indikeras for att himma laktation: himmande av prolaktnutsondring med hjélp
av kabergolin resulterar 1 att laktationen upphor snabbt och i att mjolkkortlarna minskar 1
storlek. Likemedlet ska inte anvindas under laktation om det inte dr nddviandigt att himma
laktationen.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom kabergolin har en terapeutisk verkan som bygger pé direkt stimulering av
dopaminreceptorer, ska likemedlet inte administreras samtidigt med Eikemedel som verkar som
dopammantagonist (sdsom fenotiaziner, butyrofenoner, metoklopramid), eftersom dessa kan
motverka likemedlets prolaktmhimmande verkan.
Eftersom kabergolin kan orsaka overgidende hypotoni, ska likemedlet inte administreras till djur
som behandlas med blodtryckssdnkande Iikemedel
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4.9 Dos och administreringssitt

Likemedlet ska administreras oralt, antingen direkt i munnen eller genom att blandas i fodan.
Doseringen ar 0,1 mlkg kroppsvikt 1 ginger dagligen (motsvarande 5 mikrogram/kg
kroppsvikt av kabergolin) under 4-6 dagar i folid, beroende pa hur allvarligt det kliniska
tillstandet é&r.

Behandlingen kan upprepas om symptomen inte forsvinner efter en behandlingso mgéng eller
om de dterkommer nir behandlingen avslutats.

Det behandlade djurets vikt ska faststillas noggrant fore administrering.

Hur man drar upp den rekommenderade volymen ur flaskan

Det rekommenderas att anvinda den flaskadapter och spruta som medfoljer forpackningen for
att dra ut det veterinirmedicinska ldkemedlet ur flaskan. Foljande steg dr nddvéindiga for
detta:

Forebereda flaskan for forsta anvidndningen

Placera flaskan pé en plan yta. Placera adaptern rakt uppifrdn pa flaskan, sa att stiftet pa
adaptern tranger igenom proppens mitt. Fixera adaptern ordentligt pa flaskan genom att trycka
ned den.

Adaptern sitter nu permanent pa flaskan. Den forsluter flaskan ordentligt och innebér att
lakemedlet &r fidigt att anvdndas tills flaskan ar tom.

Dra upp 6nskad/forskriven méngd:

a. Fast sprutan vid adaptern genom att trycka fast sprutan ordentligt i flaskans adapter for att
undvika lickage av likemedlet nédr dosen dras upp frdn flaskan.

b. Dra upp likemedlet frén flaskan i sprutan medan du haller flaskan upp och ned.

c. Dra loss sprutan frdn adaptern i1 upprétt position. Lamna adaptern pa flaskan.

d. Likemedlet ar nu firdigt for administrering.

Skol och torka sprutan efter varje anvindning, Starta med steg a. vid nésta uppdragning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) om nédvindigt

Forsoksdata antyder att en enstaka 6verdos med kabergolin kan resultera 1 en 6kad sannolik het
for krakningar efter behandling, och mojligtvis 1 en tillfillig blodtryckssinkning efter
behandling,

Vid behov ska allmidnna stddjande dtgérder vidtas for att avldgsna allt likemedel som inte
absorberats och for att bibehdlla blodtrycket. Som antidot kan parenteral administrering av en
dopaminantagonist sdsom metoklopramid Gvervégas.



4.11 Karenstid
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER:

Farmakoterapeutisk grupp: prolaktininhibitor som hor till gruppen ergolinderivat viken agerar
med dopaminagonist-verkan.
ATCvet-kod: QG02CBO03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakodynamiken for kabergolin har undersokts i olika in-vitro och in-vivo system. De
viktigaste forskningsresultaten kan sammanfattas pd foljande sitt:

- Kabergolin ar ett dmne som inhiberar hypofysens prolaktinutséndring avsevért, och som ett
resultat av detta himmar den prolaktinutsondringen under processer som exempelvis laktation.
- Kabergolin verkar genom direkt mteraktion med D-2 dopaminerga receptorer péa
hypofysens laktotrofa celler; denna interaktion &r en bestdende effekt.

- Kabergoln har viss affinitet for noradrenergiska receptorer, men péaverkar inte
noradrenalin- eller serotoninmetabolismen.

- Ilikhet med andra ergolinderivat kan kabergolin framkalla kridkningar (i en omfattning som
motsvarar pergolid och bromokriptin).

- Vid hoga orala doser, orsakar kabergolin en sinkning av blodtrycket.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska data &r tillgdngliga for den rekommenderade dosen for hundar och katter.
Farmakokinetiska studier i hundar genomfordes med en daglig dos pa 80 pg/kg kroppsvikt
(16 ganger rekommenderad dos). Hundar behandlades 130 dagar; farmakokinetiska
bedomningar utfordes dag 1 och 28.

Absorption:
" Thmax=1tmme dag 1 och 0,5-2 timmar (genomsnitt 75 minuter) dag 28;

* Cmax varierade mellan 1140 och 3155 pg/ml (genomsnitt 2147 pg/ml) dag 1 och mellan
455 och 4217 pg/ml (genomsnitt 2336 pg/ml) dag 28;

» AUC (0-24n)dag 1 varierade mellan 3896 och 10216 pgh.ml'! (genomsnitt 7056
pghml!) och dag 28 mellan 3231 och 19043 pgh.ml'! (genomsnitt 11137 pg.h.mt!) .

Eliminering:

» Halveringstid 1 plasma 1hundar t'2 dag 1 ~ 19 timmar; t’2 dag 28 ~ 10 timmar
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpiamnen

Triglycerider, medellingkedjiga
Kvidvgas, lagsyrehaltig



6.2 Inkompatibiliteter

Blanda ej med vitska som innehdller vatten (t.ex. mjolk)
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet 1 o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet 1 6ppnad mnerforpackning: 14 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Ooppnad forpackning: forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Oppnad forpackning: forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras stdende.

Forvara flaskan vil tillsluten 1 kartongen, Luskansligt.
Fér ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Inre forpackning:

Flaskor av gult typ IlI-glas med volym 15 ml (innehdllande 7 eller 14 ml) eller flaskor av typ II
med volym 30 ml (innehdllande 24 ml) med gra forshitning av bromobutylgummi, levererad
med en flaskadapter och HDPP doseringsspruta (1 ml spruta i 7 ml forpackning, och 3 ml spruta
114 och 24 ml forpackningar).

Yttre forpackning:
Pappldda innehdllande en flaska med 7 ml, 14 ml eller 24 ml
Eventuellt kommer mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvéant likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29681

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 2014-06-12
Datum for fornyat godkdnnande: 2017-02-16
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.07.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Receptbelagt.
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