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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Telmitraxx, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):
telmisartano 4 mg,

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzalkonio chlorido tirpalas 0,1 mg

Maltitolis

Hidroksietilceliuliozé

Dinatrio edetatas 1,0 mg

ISgrynintas vanduo

Natrio hidroksidas

Praskiesta vandenilio chlorido rtigstis

Skaidrus, bespalvis arba geltonas tirpalas, praktiskai be daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Katés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Katéms proteinurijai, susijusiai su létine inksty liga (LIL), mazinti.
3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu (taip pat zr. 3.7 skyriy).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4 Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Telmisartano saugumas ir veiksmingumas jaunesnéms nei 6 ménesiy amziaus katéms nebuvo tirtas.
Stebéti telmisartanu gydomy kaciy kraujospudj taikant anestezijg yra gera klinikiné praktika.

Dél veterinarinio vaisto veikimo biido gali pasireiksti trumpalaiké hipotenzija.

Pasireiskus bet kokiems klinikiniams hipotenzijos pozymiams, reikia taikyti simptominj gydyma, pvz.,
gydymg skysciais.




Kaip Zinoma i§ medZziagy, veikian¢iy renino-angiotenzino-aldosterono sistema (RAAS), gali Siek tiek
sumazéti raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius. Gydymo metu reikia stebéti raudonyjy kraujo kiineliy
kiekj. RAAS veikian¢ios medziagos gali sumazinti glomeruly filtracijos greit] ir pabloginti inksty
funkcijg katéms, serganCioms sunkiomis inksty ligomis. Telmisartano saugumas ir veiksmingumas
tokioms katéms nebuvo tirtas. Skiriant §j veterinarinj vaistg katéms, sergan¢ioms sunkia inksty liga,
rekomenduojama stebéti inksty funkcija (kreatinino koncentracija plazmoje).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sis vaistas gali sukelti nepageidaujama poveikj, pavyzdziui, galvos skausma, svaigulj ar hipotenzija.
Venkite, kad vaikai jo nuryty. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io
vaisto informacinj lapelj arba etiketg.

Sis produktas gali sukelti akiy dirginima. Vengti saly&io su akimis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia
nedelsint praplauti akis vandeniu.

Neéscios moterys turi imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad i§vengty salycio su veterinariniu vaistu,
nes nustatyta, kad zmonéms medziagos, veikiancios RAAS, pvz., angiotenzino receptoriy blokatoriai
(ARB) ir AKF inhibitoriai, néStumo metu veikia negimusj kadikj.

Telmisartanas gali sukelti alerginiy reakcijy. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
telmisartanui ar kitiems sartanams/ARB, turi vengti kontakto su $iuo veterinariniu vaistu.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikoma.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Su krauju Virskinimo trakto pozymiai (regurgitacija', vémimas,
(nuo 1 iki 10 gyviiny / 10 000 gydyty | Viduriavimas)
gyvuny):
Labai reta Padidéjes kepeny fermenty kiekis?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy skaicius (zr. 3.5
gyviiny, jskaitant atskirus skyriy).
pranesimus)

! Lengvas ir protarpiais
2 Vertés normalizuojasi per kelias dienas po gydymo nutraukimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. Atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas veislinéms, vaikingumos ar laktuojan¢ioms katéms nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant rekomenduojamg doz¢ kartu su amlodipinu, klinikiniy hipotenzijos pozymiy nepastebéta.
Remiantis turimais duomenimis, nezinoma apie jokias vaisty tarpusavio sgveikas, kai LIL serganc¢ioms
katéms skiriama telmisartano ir kity vaisty, slopinan¢iy RAAS (pvz., ARB ar AKF). Katéms, dél
RAAS veikianciy vaisty derinio gali pakisti inksty funkcija.



3.9 Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burna.
Rekomenduojama dozé yra 1 mg telmisartano/kg kiino svorio (0,25 ml/kg kiino svorio).

Veterinarinj vaistg reikia suduoti tiesiai j burng arba su nedideliu kiekiu édalo kartg per diena.
Veterinarinis vaistinis preparatas yra geriamasis tirpalas, kuris daugumai kaciy priimtinas.

Tirpala reikia suduoti naudojant pakuotéje esantj matavimo $virksta. Svirkstas tvirtinamas ant
buteliuko ir turi ml skalg.

Skyrus veterinarinio vaisto, buteliukg reikia sandariai uzdaryti dangteliu, matavimo Svirksta nuplauti
vandeniu ir leisti jam i§dzitti.

Kad naudojant neuZzsitersty, pridéta Svirksta reikia naudoti tik Siam veterinariniam vaistui.

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

Jaunoms suaugusioms sveikoms katéms skyrus iki 5 karty didesne uz rekomenduojama doze
telmisartano 6 ménesius, pastebétos nepalankios reakcijos atitiko 3.6 skyriuje nurodytas
nepageidaujamas reakcijas.

Skiriant telmisartano per didele dozg (3-5 kartus didesng uz rekomenduojama dozg 6 ménesius),
sukeltas zenklus kraujospiidzio sumazéjimas, eritrocity skai¢ius sumazéjimas (Sis poveikis priskirtinas
veterinarinio vaisto farmakologiniam veikimui) bei padidéjo §lapalo azoto kiekis kraujyje (KSA).

Jei pasireiSkia hipotenzija, reikia taikyti simptominj gydyma, pvz., skys¢iy terapija.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12 ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas:

QCO09CAO07.

4.2 Farmakodinamika

Telmisartanas yra per burng veikiantis specifinis angiotenzino II receptoriy (AT potipio) antagonistas,
sukeliantis nuo dozés priklausomg vidutinio arterinio kraujospiidzio sumazéjimg zinduoliy rasims,
jskaitant kate. Klinikinio tyrimo su létinémis inksty ligomis serganc¢iomis katémis metu per pirmgsias
7 dienas nuo gydymo pradZzios pastebétas proteinurijos sumazéjimas.

Telmisartanas i$stumia angiotenzing II i§ jo prisijungimo vietos AT, potipio receptoriuose.
Telmisartanas selektyviai jungiasi prie AT, receptoriy ir nerodo afiniteto kitiems receptoriams,
iskaitant AT, ar kitus maZziau budingus AT receptorius. AT, receptoriy stimuliavimas sukelia
angiotenzino II patologinj poveikj inkstuose ir kituose organuose, susijusj su angiotenzinu II,
pavyzdziui, vazokonstrikcija, natrio ir vandens sulaikyma, padidéjusia aldosterono sintez¢ ir organy
remodeliavimg. Su AT, receptoriy stimuliavimu susijes poveikis, toks kaip vazodilatacija, natriurezé ir
netinkamo Igsteliy augimo slopinimas, néra slopinamas. D¢l 1éto telmisartano atsijungimo nuo AT1
receptoriy jungimosi vietos prisijungimas prie receptoriy yra ilgalaikis. Dalinis agonistinis poveikis
AT1 receptoriams telmisartanui nebtidingas.



Su LIL biina susijusi hipokalemija, tac¢iau, kaip parodé klinikinis lauko tyrimas su katémis,
telmisartanas kalio i$siskyrimo neveikia.

4.3 Farmakokinetika

Absorbcija
Skyrus per burng katéms 1 mg/kg kiino svorio telmisartano, pirminio junginio koncentracijos plazmoje

ir laiko kreivéms biidinga greita absorbcija, didziausia koncentracija plazmoje (Cmax) pasiekiama po
0,5 tmax). Nustatytas nuo dozés priklausomas Cmax ir AUC veréiy proporcingas didéjimas naudojant
nuo 0,5 mg/kg iki 3 mg/kg dozés. Kaip nustatyta pagal AUC, édesio suvartojimas neturi jtakos bendrai
telmisartano absorbcijos apimciai.

Telmisartanas yra labai lipofiliskas ir pasizymi greita membranos pralaidumo kinetika, todél lengvai
pasiskirsto audiniuose. Reik§mingo lyties poveikio nenustatyta.

Kliniskai reik§mingo kaupimosi, naudojus kelias dozes karta per para 21 diena, nenustatyta. Skyrus
per burng, absoliutus biologinis prieinamumas buvo 33 %.

Pasiskirstymas

~

Zmoniy, Suny, peliy ir ziurkiy plazmos tyrimai /n vitro parodé didelj jungimasi prie plazmos baltymais
(>99,5 %), daugiausia prie albumino ir a-1-rigsc¢iy glikoproteinu.

Metabolizmas

Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos btidu j pirminio junginio gliukuronidg. Konjugato
farmakologinio aktyvumo nenustatyta. Remiantis in vitro ir ex vivo tyrimais su kaciy kepeny
mikrosomomis, galima daryti i§vada, kad telmisartanas kaciy organizme veiksmingai
gliukuronizuojamas.

Gliukuronidinimas 1émé telmisartano 1-O-aceilgliukuronido metabolity susidaryma.

Eliminacija

Galutinés eliminacijos pusperiodis (ti2) svyravo nuo 7,3 val. iki 8,6 val., vidutiné verté buvo 7,7 val.
Skyrus per burng, beveik visas telmisartanas pasalinamas su iSmatomis, daugiausia kaip nepakitusi
veikliosioji medziaga.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 mén.
Tinkamumo laikas pirma karta atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad biity apsaugota nuo §viesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienas HDPE buteliukas, uzpildytas 30, 60, 90 arba 200 ml.

Kiekvienas buteliukas uzdaromas LDPE kistukiniu adapteriu ir nuo klastojimo apsaugotu
polipropileno (PP) dangteliu.

Pakuotés dydis - vienas buteliukas ir vienas matavimo $virkstas (3 ml, LDPE cilindras ir stimoklis, PS
stiimoklis).



Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/23/2778/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-10-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

05/10/2023

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Telmitraxx, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Telmisartano 4 mg/ml.

3.  PAKUOTES DYDIS

30 ml
60 ml
90 ml
200 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp.

Atidarius, sunaudoti per 6 ménesius. Naudoti iki  /

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad biity apsaugota nuo §viesos.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2778/001-004

15. SERIJOS NUMERIS

Lot

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT PIRMINES PAKUOTES

HDPE buteliukai po 30 ml, 60 ml, 90 ml arba 200 ml.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Telmitraxx, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas

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

Telmisartano 4 mg/ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng

5.  ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 6 ménesius.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad buity apsaugota nuo Sviesos.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Telmitraxx, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):
telmisartano 4 mg,

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):
benzalkonio chlorido tirpalas 0,1 mg,

dinatrio edetatas 1,0 mg.

Skaidrus ir bespalvis arba geltonas tirpalas, kuriame praktiskai néra daleliy.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms proteinurijai, susijusiai su létine inksty liga (LIL), mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu (taip pat zr. skyriy ,,Specialiis isp€jimai‘).
Nenaudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Telmisartano saugumas ir veiksmingumas jaunesnéms nei 6 ménesiy amziaus katéms nebuvo tirtas.
Stebéti telmisartanu gydomy kaciy kraujosptidj taikant anestezijg yra gera klinikiné praktika.

Dél veterinarinio vaisto veikimo biido gali pasireiksti trumpalaiké hipotenzija.

Pasireiskus bet kokiems klinikiniams hipotenzijos pozymiams, reikia taikyti simptominj gydyma, pvz.,
gydyma skysciais.

Kaip Zinoma i§ medziagy, veikian¢iy renino-angiotenzino-aldosterono sistemg (RAAS), gali Siek tiek
sumazeéti raudonyjy kraujo kiineliy skaicius. Gydymo metu reikia stebéti raudonyjy kraujo kiineliy
kiekj. RAAS veikiancios medziagos gali sumazinti glomeruly filtracijos greit] ir pabloginti inksty
funkcija katéms, serganCioms sunkiomis inksty ligomis. Telmisartano saugumas ir veiksmingumas
tokioms katéms nebuvo tirtas. Skiriant §j veterinarinj vaistg katéms, sergan¢ioms sunkia inksty liga,
rekomenduojama stebéti inksty funkcijg (kreatinino koncentracija plazmoje).
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis vaistas gali sukelti nepageidaujama poveikj, pavyzdziui, galvos skausma, svaigulj ar hipotenzija.
Venkite, kad vaikai jo nuryty. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio
vaisto pakuotés lapelj arba etiketg.

Sis produktas gali sukelti akiy dirginima. Vengti saly&io su akimis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia
nedelsint praplauti akis vandeniu.

Néscios moterys turi imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad i§vengty salycio su veterinariniu vaistu,
nes nustatyta, kad zmonéms medziagos, veikiancios RAAS, pvz., angiotenzino receptoriy blokatoriai
(ARB) ir AKF inhibitoriai, néstumo metu veikia negimusj kadikj.

Telmisartanas gali sukelti alerginiy reakcijy. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
telmisartanui ar kitiems sartanams/ARB, turi vengti kontakto su §iuo veterinariniu vaistu.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas veislinéms, vaikingumos ar laktuojancioms katéms nenustatytas.

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojant rekomenduojamg doz¢ kartu su amlodipinu, klinikiniy hipotenzijos pozymiy nepastebéta.
Remiantis turimais duomenimis, nezinoma apie jokias vaisty tarpusavio sgveikas, kai LIL sergan¢ioms
katéms skiriama telmisartano ir kity vaisty, slopinan¢iy RAAS (pvz., ARB ar AKF). Katéms, dél
RAAS veikianciy vaisty derinio gali pakisti inksty funkcija.

Perdozavimas

Jaunoms suaugusioms sveikoms katéms skyrus iki 5 karty didesn¢ uz rekomenduojama doze
telmisartano 6 ménesius, pastebétos nepalankios reakcijos atitiko 3.6 skyriuje nurodytas
nepageidaujamas reakcijas.

Skiriant telmisartano per didele dozg (3-5 kartus didesng uz rekomenduojama dozg 6 ménesius),
sukeltas zZenklus kraujosptidzio sumaz¢jimas, eritrocity skaicius sumazéjimas (Sis poveikis priskirtinas
veterinarinio vaisto farmakologiniam veikimui) bei padidéjo §lapalo azoto kiekis kraujyje (KSA).

Jei pasireiskia hipotenzija, reikia taikyti simptominj gydyma, pvz., skys¢iy terapija.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Su krauju Virskinimo trakto pozymiai (regurgitacija!, vémimas,
(nuo 1 iki 10 gyviiny / 10 000 gydyty | Viduriavimas)
gyvuny):
Labai reta Padidéjes kepeny fermenty kiekis?,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy skaicius (zr. 6 skyriy).
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Lengvas ir protarpiais
2 Vertés normalizuojasi per kelias dienas po gydymo nutraukimo.

Svarbu teikti informacijg 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
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui

naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
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per savo nacionaling prane$imy sistemg: (nacionalinés sistemos duomenys).

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 1 mg telmisartano/kg kiino svorio (0,25 ml/kg kiino svorio).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinj vaistg reikia suduoti tiesiai j burng arba su nedideliu kiekiu édalo kartg per diena.
Veterinarinis vaistinis preparatas yra geriamasis tirpalas, kuris daugumai kaciy priimtinas.

Tirpala reikia suduoti naudojant pakuotéje esantj matavimo §virksta. Svirkstas tvirtinamas ant
buteliuko ir turi ml skale.

Skyrus veterinarinio vaisto, buteliukg reikia sandariai uzdaryti dangteliu, matavimo $virksta nuplauti
vandeniu ir leisti jam i$dzitti.

Kad naudojant neuzsitersty, pridéta Svirksta reikia naudoti tik Siam veterinariniam vaistui.

10. ISlauka

Netaikoma.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Nelaikyti laikyti aukStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad biity apsaugota nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirming pakuote, - 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis.

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.

Pasiteiraukite savo <veterinarijos gydytojo> <arba> <farmacininko>, kaip atsikratyti nebereikalingy
vaisty.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/23/2778/001
LT/2/23/2778/002
LT/2/23/2778/003
LT/2/23/2778/004

Vienas HDPE buteliukas, uzpildytas 30, 60, 90 arba 200 ml.

Kiekvienas buteliukas uzdarytas LDPE kistukiniu adapteriu ir nuo klastojimo apsaugotu polipropileno
(PP) dangteliu.

Pakuotés dydis — vienas buteliukas ir vienas matavimo Svirkstas (3 ml, LDPE cilindras ir sttmoklis,
PS stiimoklis).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
05 spalio 2023

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos 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:

Rinkodaros leidimo turétojas

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai.

Gamintojas, atsakingas uz serijos isleidima:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai.

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

www.vmvt. [t
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