VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1.  VETERINARPREPARATETS NAVN

ArthriCox 57 mg tyggetabletter til hund

ArthriCox 227 mg tyggetabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver tyggetablett inneholder:

Virkestoff:

ArthriCox 57 mg tyggetabletter
Firokoksib (Firocoxib) 57 mg

eller

ArthriCox 227 mg tyggetabletter
Firokoksib (Firocoxib) 227 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Laktosemonohydrat

Cellulose, mikrokrystallinsk

Royksmak

Hydroksypropylcellulose lavsubstituert

Krysskarmellosenatrium

Magnestiumstearat

Karamell (E150d)

Silika, kolloidal vannfri

Gult jernoksid (E172)

Radt jernoksid (E172)

Gyllenbrune, runde, konvekse, tabletter med kryssformet delestrek pa den ene siden. Tablettene kan
deles i 2 eller 4 like deler.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)

Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Smertelindring og inflammasjonshemming ved osteoartritt hos hund.

Postoperativ smertelindring og inflammasjonshemming ved blatdelskirurgi, ortopedisk og dental
kirurgi hos hund.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
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Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Skal ikke brukes til dyr som er yngre enn 10 uker eller har mindre enn 3 kg kroppsvekt.

Skal ikke brukes til dyr med gastrointestinal bledning, bloddyskrasier eller bladningsforstyrrleser.
Skal ikke brukes samtidig med kortikosterioder eller andre ikke-steriode antiinflammatoriske midler
(NSAIDs).

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Anbefalt dose, se pkt. 4.9, skal ikke overskrides.

Bruk til svaert unge dyr eller dyr med mistenkt nedsatt nyre-, hjerte- eller leverfunksjon kan innebaere
okt risiko. Hvis behandling ikke kan unngés, krever disse hundene noye oppfelging av veterinzr.

Unngé bruk til dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da en potensiell gkt risiko for
nyretoksisitet foreligger. Samtidig administrasjon med potensielt nyretoksiske legemidler ber unngés.
Ved risiko for gastrointestinal bledning eller hos dyr som tidligere har vist intoleranse mot NSAIDs
skal behandling med dette produktet neye oppfolges av veterinaer. Nyre- og/eller leverforstyrrelser er
rapportert i sveert sjeldne tilfeller hos hunder som har fatt anbefalt dose. Det er mulig at en viss andel
av slike tilfeller hadde subklinisk nyre- eller leversykdom for behandlingsstart. Derfor anbefales
relevante laboratorieprever for & fastsla utgangsverdier for biokjemiske nyre- eller leverparametre for
behandling og regelmessig provetaking ogsa under behandling med preparatet.

Behandlingen ber avbrytes hvis noen av felgende symptomer opptrer: gjentatt diaré, oppkast, okkult
blod i avfaringen, plutselig vekttap, anoreksi, letargi, forandringer i biokjemiske parametre for nyre-
eller leverfunksjonen.

Sarlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:
Vask hendene etter bruk av preparatet. Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Delte tabletter skal legges tilbake i originalpakningen.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Malart: Hund

Mindre vanlige Oppkast!, diaré!
(1til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):

Sjeldne Forstyrrelse 1 nervesystemet

(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Sveert sjeldne Nyrelidelse, leverlidelse

(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

': Vanligvis av forbigdende karakter og reversibel nar behandlingen avsluttes.

Hyvis bivirkninger som oppkast, gjentatt diaré, okkult blod i avferingen, plutselig vekttap, anoreksi,
letargi eller forandringer i1 biokjemiske lever- eller nyreparametre opptrer, skal behandlingen avbrytes
og veterinar konsulteres. Som med andre NSAIDs kan det oppsté alvorlige bivirkninger, 1 svaert
sjeldne tilfeller kan disse vaere fatale.



Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se i pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.
Laboratoriestudier i kanin har vist tegn pa maternotoksisk og fototoksisk effekt ved doser som tilsvarer
anbefalt dose for hund.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Forbehandling med andre antiinflammatoriske stoffer kan resultere i ytterligere eller gkte bivirkninger,
og derfor ber en behandlingsfri periode med slike legemidler observeres 1 minst 24 timer for oppstart
av behandling med preparatet. Den behandlingsfrie perioden ber imidlertid ta hensyn til de
farmakokinetiske egenskapene til de tidligere brukte preparatene.

Produktet skal ikke gis sammen med andre NSAIDs eller kortikosteroider. Gastrointestinale sar hos
dyr som behandles med NSAIDs kan forverres ved bruk av kortikosteroider.

Samtidig behandling med legemidler som pavirker nyrene, f. eks diuretika eller Angiotensin
Converting Enzyme (ACE) hemmere, krever klinisk overvakning. Samtidig behandling med potensielt
nyretoksiske legemidler ber unngas da det kan gi gkt risiko for nyretoksisitet. Da anestetika kan
pavirke nyreperfusjon, ber bruk av parenteral veesketerapi under kirurgi vurderes for & redusere
potensielle nyrekomplikasjoner ved bruk av NSAIDs perioperativt.

Samtidig bruk av andre substanser med hey proteinbinding kan konkurrere med firokoksib om
bindingsstedene og forarsake toksiske effekter.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Oral bruk.
Tablettene kan gis samtidig med eller uten for.

Osteoartritt:

Doser 5 mg pr. kg kroppsvekt én gang daglig som angitt i tabellen under.

Behandlingens lengde avhenger av observert respons. Fordi feltstudier har vaert begrenset til 90 dager,
ber lengre behandling vurderes noye og gis regelmessig oppfolging av veterinar.

Postoperativ smertelindring:
Doser 5 mg pr. kg kroppsvekt én gang daglig som angitt i tabellen under i inntil 3 dager etter behov,
med oppstart ca. 2 timer for kirurgi.

Etter ortopedisk kirurgi og avhengig av observert respons, kan behandling i henhold til samme
doseringsskjema fortsette etter de 3 forste dagene, ut fra behandlende veteriners vurdering.

Kroppsvekt (kg) Antall tyggetabletter pr. styrke mg/kg
57 mg 227 mg

3.0-55 0.5 52-95
5.6-175 0.75 57-17.6
7.6-10 1 0.25 57-175
10.1-13 1.25 55-7.1
13.1-16 1.5 53-6.5
16.1 —18.5 1.75 54-6.2
18.6 —22.5 0.5 5.0-6.1
22.6 —34 0.75 50-175




34.1-45 1 5.0-6.7
45.1 —56 1.25 51-63
56.1 - 68 1.5 5.0-6.1
68.1-79 1.75 5.0-5.8
79.1-90 2 5.0-5.7

Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler for & gi neyaktig dosering. Eventuelle gjenvarende

tablettporsjoner skal brukes ved neste administrering.
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For a dele den i 2 like deler:
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For a dele den 1 4 like deler:
Press tommelen ned 1 midten av
tabletten.

delestrek opp og den
konvekse (avrundede)
siden ned mot overflaten.

3.10 Symptomer pia overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Hos hunder som var ti uker ved behandlingsstart og i tre maneder fikk doser tilsvarende eller over 25
mg/kg/dag (5 ganger anbefalt dose), ble folgende toksiske tegn observert: Vekttap, dérlig apetitt,
leverforandringer (akkumulering av lipider), hjerneforandringer (vakulisering), duodenumforandringer
(sar) og ded. Ved doser tilsvarende eller over 15 mg/kg/dag (3 ganger anbefalt dose) i seks maneder
ble tilsvarende tegn observert, skjont alvorligheten og frekvensen var mindre og duodenalsar ble ikke
sett.

Kliniske tegn pa toksisitet var reversible hos noen hunder etter avbrutt behandling i disse
sikkerhetsstudiene.

Hos hunder som var syv maneder ved start av behandlingen, og som fikk doser storre eller tilsvarende
25 mg/kg/dag (5 ganger anbefalt dose) i seks maneder, ble det observert gastrointestinale bivirkninger
som oppkast.

Overdoseringsstudier er ikke utfort hos dyr eldre enn 14 méneder.

Ved kliniske tegn p& overdosering skal behandlingen avbrytes.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.



4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode:

ATC vet-kode: QMO1A H90.

4.2 Farmakodynamikk

Firokoksib er et NSAID tilherende gruppen koksiber, som virker ved selektiv hemming av
cyklooksygenase-2 (COX-2)-mediert prostaglandinsyntese. Cyklooksygenase er ansvarlig for
dannelsen av prostaglandiner. COX-2 er den isoformen av enzymet som lar seg indusere av pro-
antiinflammatoriske stimuli og antas primart & vare ansvarlig for syntesen av prostanoide mediatorer
for smerte, inflammasjon og feber. Koksiber har derfor analgetiske, antiinflammatoriske og
antipyretiske egenskaper. COX-2 antas ogsa & vere involvert i egglesning, implantasjon, lukking av
ductus arteriousus og funksjoner i sentrale nervesystemet (feberinduksjon, smerteoppfattelse, kognitiv
funksjon). I in-vitro-tester med fullblod fra hund viste firokoksib ca. 380 ganger mer selektivitet for
COX-2 enn COX-1. Konsentrasjonen av firokoksib som trengs for & inhibere 50 % av COX-2 enzymet
(ICs0) er 0,16 (£ 0,05) uM, mens ICso for COX-1 er 56 (= 7) pM.

4.3 Farmakokinetikk

Etter peroral tilforsel til hund av anbefalt dose pé 5 mg pr. kg kroppsvekt absorberes firokoksib raskt
og maksimal plasmakonsentrasjon (Tmax) oppnas etter 2,63 (£ 2,3) timer. Maksimal
plasmakonsentrasjon (Cmax) er 0,88 (£ 0,43) pug/ml (tilsvarer ca. 1,5 uM), arealet under kurven (AUC
0-t) er 8,43 (£4,91) pg-x timer/ml, og oral biotilgjengelighet er 36,9 (+ 20,4) prosent. Halveringstid i
eliminasjonsfasen (ti2) er 7,5 (& 2,0) timer. Omtrent 96 % firokoksib er bundet til plasmaproteiner.
Etter gjentatt peroral tilfersel nés steady state ved tredje dags dosering.

Firokoksib metaboliseres hovedsakelig i lever ved dealkylering og glukuronidering. Utskillelsen skjer
hovedsakelig via galle og gastrointestinaltraktus.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Tabletter er tilgjengelige i PVC/PVDC og aluminiumsfolieblister.

Pakkestorrelser:

Pappeske med 30 tabletter.

Pappeske med 60 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.



5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/24/323/001-004

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 24/10/2024

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

VEDLEGG 11

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

PAPPESKE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

ArthriCox 57 mg tyggetabletter til hund
ArthriCox 227 mg tyggetabletter til hund

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

firocoxib 57 mg/tablett
firocoxib 227 mg/tablett

| 3. PAKNINGSSTORRELSE

30 tyggetabletter
60 tyggetabletter

‘ 4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Eventuelle gjenvarende tablettporsjoner skal brukes ved neste administrering.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.
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11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/24/323/001 (57 mg, 30 tablets)
EU/2/24/323/002 (57 mg, 60 tablets)
EU/2/24/323/003 (227 mg, 30 tablets)
EU/2/24/323/004 (227 mg, 60 tablets)

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Blisterpakning

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

ArthriCox

tad

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

firocoxib 57 mg/tablett
firocoxib 227 mg/tablett

| 3.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzrpreparatets navn
ArthriCox 57 mg tyggetabletter til hund
ArthriCox 227 mg tyggetabletter til hund
2. Innholdsstoffer

Hver tyggetablett inneholder:
Virkestoff:

ArthriCox 57 mg tyggetabletter
Firokoksib (Firocoxib) 57 mg

eller

ArthriCox 227 mg tyggetabletter
Firokoksib (Firocoxib) 227 mg

Gyllenbrune, runde, konvekse, tabletter med kryssformet delestrek pa den ene siden. Tablettene kan
deles i 2 eller 4 like deler.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

Smertelindring og inflammasjonshemming ved osteoartritt hos hund.
Postoperativ smertelindring og inflammasjonshemming ved bletdelskirurgi, ortopedisk og dental
kirurgi hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Skal ikke brukes til dyr som er yngre enn 10 uker eller har mindre enn 3 kg kroppsvekt.

Skal ikke brukes til dyr med gastrointestinal bledning, bloddyskrasier eller bladningsforstyrrleser.
Skal ikke brukes samtidig med kortikosterioder eller andre ikke-steriode antiinflammatoriske midler
(NSAIDs).

6. Serlige advarsler
Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Bruk til sveert unge dyr eller dyr med mistenkt nedsatt nyre-, hjerte- eller leverfunksjon kan innebaere
okt risiko. Hvis behandling ikke kan unngas, krever disse hundene neye oppfelging av veteriner.

Unnga bruk til dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da en potensiell gkt risiko for
nyretoksisitet foreligger. Samtidig administrasjon med potensielt nyretoksiske legemidler ber unngés.
Ved risiko for gastrointestinal bladning eller hos dyr som tidligere har vist intoleranse mot NSAIDs
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skal behandling med dette produktet neye oppfelges av veteriner. Nyre- og/eller leverforstyrrelser er
rapportert i sveert sjeldne tilfeller hos hunder som har fatt anbefalt dose. Det er mulig at en viss andel
av slike tilfeller hadde subklinisk nyre- eller leversykdom for behandlingsstart. Derfor anbefales
relevante laboratorieprever for & fastsla utgangsverdier for biokjemiske nyre- eller leverparametre for
behandling og regelmessig provetaking ogsa under behandling med preparatet.

Behandlingen ber avbrytes hvis noen av felgende symptomer opptrer: gjentatt diaré, oppkast, okkult
blod i avferingen, plutselig vekttap, anoreksi, letargi, forandringer i biokjemiske parametre for nyre-
eller leverfunksjonen.

Serlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:
Vask hendene etter bruk av rpreparatet. Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Delte tabletter skal legges tilbake i originalpakningen.

Drektighet og diegivning:

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Laboratoriestudier i kanin har vist tegn pa maternotoksisk og fatotoksisk effekt ved doser som tilsvarer
anbefalt dose for hund.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Forbehandling med andre antiinflammatoriske stoffer kan resultere i ytterligere eller gkte bivirkninger,
og derfor ber en behandlingsfri periode med slike legemidler observeres i minst 24 timer for oppstart
av behandling med preparatet. Den behandlingsfrie perioden ber imidlertid ta hensyn til de
farmakokinetiske egenskapene til de tidligere brukte preparatene.

Produktet skal ikke gis sammen med andre NSAIDs eller kortikosteroider. Gastrointestinale sar hos
dyr som behandles med NSAIDs kan forverres ved bruk av kortikosteroider.

Samtidig behandling med legemidler som pévirker nyrene, f. eks diuretika eller Angiotensin
Converting Enzyme (ACE) hemmere, krever klinisk overvakning. Samtidig behandling med potensielt
nyretoksiske legemidler ber unngas da det kan gi gkt risiko for nyretoksisitet. Da anestetika kan
pavirke nyreperfusjon, ber bruk av parenteral veesketerapi under kirurgi vurderes for & redusere
potensielle nyrekomplikasjoner ved bruk av NSAIDs perioperativt.

Samtidig bruk av andre substanser med hey proteinbinding kan konkurrere med firokoksib om
bindingsstedene og forarsake toksiske effekter.

Overdosering:
Hos hunder som var ti uker ved behandlingsstart og i tre méneder fikk doser tilsvarende eller over 25

mg/kg/dag (5 ganger anbefalt dose), ble folgende toksiske tegn observert: Vekttap, dérlig apetitt,
leverforandringer (akkumulering av lipider), hjerneforandringer (vakulisering), duodenumforandringer
(sar) og dad. Ved doser tilsvarende eller over 15 mg/kg/dag (3 ganger anbefalt dose) i seks maneder
ble tilsvarende tegn observert, skjont alvorligheten og frekvensen var mindre og duodenalsar ble ikke
sett.

Kliniske tegn pé toksisitet var reversible hos noen hunder etter avbrutt behandling i disse
sikkerhetsstudiene.

Hos hunder som var syv maneder ved start av behandlingen, og som fikk doser sterre eller tilsvarende
25 mg/kg/dag (5 ganger anbefalt dose) i seks maneder, ble det observert gastrointestinale bivirkninger
som oppkast.

Overdoseringsstudier er ikke utfort hos dyr eldre enn 14 méneder.

Ved kliniske tegn pa overdosering skal behandlingen avbrytes.
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7. Bivirkninger

Malart: Hund

Mindre vanlige Oppkast!, diaré!

(1til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):

Sjeldne Forstyrrelse i nervesystemet
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede

dyr):

Sveert sjeldne Nyrelidelse, leverlidelse

(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

I: Vanligvis av forbigdende karakter og reversibel nar behandlingen avsluttes.

Hvis bivirkninger som oppkast, gjentatt diaré, okkult blod i avferingen, plutselig vekttap, anoreksi,
letargi eller forandringer i biokjemiske lever- eller nyreparametre opptrer, skal behandlingen avbrytes
og veterinar konsulteres. Som med andre NSAIDs kan det oppsta alvorlige bivirkninger, i svaert
sjeldne tilfeller kan disse vaere fatale.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om

enhver bivirkning til innehaveren av markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé
slutten av dette

pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate

5 mg/kg én gang daglig.

Til reduksjon av postoperativ smerte og inflammasjon, kan dyrene doseres i henhold til tabellen under,
med oppstart ca. 2 timer for kirurgi, 1 inntil 3 dager etter behov. Etter ortopedisk kirurgi kan
behandling i folge samme doseringsskjema fortsette utover de 3 forste dagene, dersom det er anbefalt
av behandlende veteriner og hunden har hatt tilfredsstillende effekt av behandlingen.

Oral bruk (gis via munnen).

Kroppsvekt (kg) Antall tyggetabletter pr. styrke mg/kg
57 mg 227 mg

3.0-55 0.5 52-95
56-175 0.75 57-17.6
7.6-10 1 0.25 57-175
10.1-13 1.25 55-7.1
13.1-16 1.5 53-6.5
16.1 —18.5 1.75 54-6.2
18.6 —22.5 0.5 5.0-6.1
22.6 — 34 0.75 50-7.5
34.1-45 1 50-6.7
45.1 — 56 1.25 51-6.3
56.1 — 68 1.5 5.0-6.1
68.1-79 1.75 50-5.8
79.1-90 2 5.0-5.7
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Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler for & gi noyaktig dosering. Eventuelle gjenvaerende
tablettporsjoner skal brukes ved neste administrering.

Legg tabletten pé en jevn
overflate, med siden med
delestrek opp og den

For a dele den i 2 like deler:
Press tomlene ned pé begge sider
av tabletten.

For & dele den 1 4 like deler:
Press tommelen ned 1 midten av
tabletten.

konvekse (avrundede)

siden ned mot overflaten.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Tablettene kan gis samtidig med eller uten for. Ikke overskrid anbefalt dose.

Behandlingens lengde avhenger av observert respons. Fordi feltstudier har vaert begrenset til 90 dager,
ber lengre behandling vurderes noye og gis regelmessig oppfelging av veterinzr.

Ikke bruk produktet hvis du oppdager synlige tegn pé forringelse.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.Bruk ikke dette preparatet etter den
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten etter Exp.

12. Avfallshandtering

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/24/323/001-004
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Pakningssterrelser:
Pappeske med 30 tabletter.
Pappeske med 60 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsferingstillatelsen.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

BerBuga Puxtep EOO/I,

1360 Cogus, yn. Obencko moce 7
Perry6nuka beirapus

Ten. +359 2 927 99 66
office@vetviva.bg

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf.: +353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: +353 91 841788

E))LGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdio

TnA: +353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Tel.: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrafle 14

4600 Wels

Osterreich

Tel: +43 664 8455326
adverse.events@vetviva.com



mailto:office@vetviva.bg
mailto:adverse.events@vetviva.com

Espaiia

FATRO IBERICA, S.L.

C/ Constitucion n°1 PB 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
ESPANA

Telf.: +34 93 480 2277

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tél: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Interchem (Ireland) Limited.

Unit 29, Cookstown Industrial Estate,
Dublin, D24 V9FP

Ireland

Tel: +353 (0)1 451 8959
info@jinterchem.ie

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

frland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.L
Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (BO)

Italia

Tel.: +39 05 1791501

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

TnA: +353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Romania

Montero Vet SRL.

Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romani

Tel: +40 (0)729 290 738
client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika
MVDr. Dusan Cedzo
Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

Tel: +421 910765132
dusan.cedzo@vetviva.com

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788


mailto:client@montero.vet
mailto:info@interchem.ie
mailto:dusan.cedzo@vetviva.com

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irija

Tel: +353 91 841788
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United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie



mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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