PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

Tsefalen 50 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten enintddn 20 kg painavalle koiralle ja kissalle
2. Koostumus

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua oraalisuspensiota sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Kefaleksiini 50 mg

(vastaten 52,6 mg kefaleksiinimonohydraattia)

Apuaineet:
Alluranpunainen (E129) 0,10 mg

Valkoinen jauhe.
Kayttokuntoon saatettu suspensio: punainen suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)
Koira (enintdan 20 kg painava) ja kissa
4. Kayttoaiheet

KOIRA: Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien hengityselinten, virtsa- ja sukupuolielinten
ja iho-infektioiden sekd paikallisten pehmytkudos- ja ruoansulatuskavanan infektioiden hoito.

KISSA: Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien hengityselinten, virtsa- ja sukupuolielinten ja
iho-infektioiden seké paikallisten pehmytkudosinfektioiden hoito.
infektioiden hoitaminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
kefalosporiineille, muille beetalaktaamiryhmén aineille tai apuaineille.

Ei saa kadyttda kaneilla, gerbiileilld, marsuilla ja hamstereilla.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Aina kun mahdollista valmisteen kdyton pitdd perustua eldimestd eristetyn bakteerin

herkkyysmaééritykseen ja ottaa huomioon kansalliset mikrobilddkesuositukset.
Valmisteen pakkausselosteen ohjeista sekd hoitavan eldinlddkarin antamista ohjeista poikkeava kayttd
saattaa lisdta kefaleksiinille resistenttien bakteerien yleisyyttd ja vahentdd muiden

beetalaktaamimikrobilddkkeiden tehoa mahdollisen ristiresistenssin kautta.

Ei saa antaa tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvan resistenssid kefalosporiinille ja penisilliinille.



Kuten muillakin padasiallisesti munuaisten kautta erittyvilla antibiooteilla, kertymista elimistoon
saattaa esiintyd, kun munuaisten toiminta on heikentynyt. Mikéli eldimella tiedetd&dn olevan
munuaisten vajaatoimintaa, pitdd annosta pienentdd eikd munuaisille myrkyllisiksi tiedettyja aineita
pidd antaa samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoinnin, hengittamisen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliinille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat joskus olla vakavia. Ald
kasittele titd eldinlddkettd, jos tieddt olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu vélttdmaan tillaisten
aineiden késittelyad.

Kasittele tdta eldinlddkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista ja valté pitkittynyttd ihokosketusta. Varmista eldinlddkettd kdyttokuntoon saatettaessa
korkin olevan kunnolla kiinni ennen eldinlddkkeen sekoittamista ravistamalla. Taytd ruisku varovasti,
jotta valmistetta ei roisku.

Jos sinulle kehittyy altistuksen jdlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny ladkérin puoleen ja nédyta
hénelle tdmaé varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellista lddkérinhoitoa.

Valmisteen tahaton nieleminen saattaa aiheuttaa ruoansulatushdiriéitd. Sulje pullo valittdmasti kayton
jéilkeen, jotta lapset eivit vahingossa paasisi nieleméaén valmistetta. Ald jata suspensiota sisaltavaa
ruiskua vartioimatta ja pidd se aina varmasti poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta. Sailyta pullo ja
ruisku ulkopakkauksessa, jotta lapset eivét padse kasiksi kdytettyyn ruiskuun.

Kun oraalisuspensiota séilytetddn jadkaapissa, se tdytyy pitdd turvallisessa paikassa poissa lasten
ndkyviltd ja ulottuvilta.

Jos nielet tai etenkin jos lapsi nielee valmistetta vahingossa, kddnny valittomasti 1adkérin puoleen ja
ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Ali tupakoi, syd tai juo ladkevalmisteen kisittelyn aikana.
Pese kddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista tai

siki6lle tai emolle myrkyllisistd vaikutuksista.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan
hoitavan eldinldédkarin tekemén hyotyriskiarvion perusteella.

Kefaleksiini ldpéisee veri-istukkaesteen tiineilld eldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Jotta tdmén eldinlddkkeen tehokkuus varmistettaisiin, ei sitd pidd kdyttdd samanaikaisesti bakteerien

kasvua ja lisddntymisté estdvien antibioottien kanssa.



Samanaikainen ensimmadisen sukupolven kefalosporiinien kaytto yhdessé polypeptidiantibioottien,
aminoglykosidien tai joidenkin diureettien, kuten furosemidin, kanssa voi lisatd
munuaismyrkyllisyyden riskia.

Yliannostus:

Kefaleksiinin ei ole osoitettu aiheuttavan vakavia haittavaikutuksia, kun sitd on annettu moninkertaisia
annoksia suositeltuihin annoksiin verrattuna.

Kaévttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

Koska yhteensopivuutta ei ole tutkittu, tdtd eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin yleinen Oksentelu"?, ripuli1"?
(1-10 eldintd 10 hoidetusta
eldimestd):

Harvinainen Yliherkkyysreaktio®
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Pahoinvointi
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Koira:
Harvinainen Yliherkkyysreaktio®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen pahoinvointi, oksentelu?, ripuli®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Lievi ja ohimenevi, alimmalla suositellulla annostuksella. Oireet poistuivat useimmissa tapauksissa
kissoilla ilman oireenmukaista hoitoa.

? Oireen toistuessa hoito tulee keskeyttéd ja hoitavan eldinldékérin neuvoa tulee kysyé.
*Yliherkkyysreaktioiden tapauksessa hoito tulee lopettaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kayttamalla tamén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Suun kautta.

Suositeltu annos on 15 mg kefaleksiinia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa (0,3 ml
kéayttokuntoon saatettua valmistetta painokiloa kohti). Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa annos
voidaan kaksinkertaistaa annokseen 30 mg/kg (0,6 ml/kg) kahdesti vuorokaudessa.

Valmistetta on annettava vdhintdin 5 vuorokauden ajan.

- 14 vuorokauden ajan virtsatieinfektion hoidossa

- Vihintdén 15 vuorokauden ajan pinnallisen tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa
- Vihintdédn 28 vuorokauden ajan syvén tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee maérittdd mahdollisimman tarkkaan.
9. Annostusohjeet

Annostus ja antaminen on helpompaa pakkauksessa olevan ruiskun avulla. Eldinlddke voidaan
tarvittaessa lisdtd ruokaan.

Ohjeet suspension kéyttokuntoon saattamiseksi:
Ennen kuin suspensio saatetaan kdyttokuntoon vettd lisdéamalla, pullo kddnnetédédn ylosalaisin ja pohjaa

naputetaan jauheen irrottamiseksi.

Vettd lisdtddn vastaavan pulloon merkittyyn viivaan asti. Sitten pullo suljetaan ja kddnnetdan
ylosalaisin ja sitd ravistetaan voimakkaasti 60 sekunnin ajan. Liuoksen pinnan taso laskee hieman,
joten jatka veden lisddmistd pullon etikettiin merkittyyn tdyttéviivaan asti, ennen annosruiskun
tdyttdmistd.

Néiden ohjeiden mukaan valmistettuna jokainen millilitra sisaltad 50 mg kefaleksiinia.

Kayttékuntoon saattamisen jdlkeen punaisen vérisen suspension tilavuus on 100 ml pullossa, joka
sisdltda 66,6 g jauhetta, ja 60 ml pullossa, joka sisdltdd 40,0 g jauhetta.

Ravista kovaa ennen jokaista eldinlddkkeen kéyttéd ainakin 60 sekunnin ajan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Aléd avaa pulloa ennen kuin oraalisuspensio tiytyy saattaa kdyttokuntoon.

Sdilyta alle 25 °C.

Sailyta oraalisuspensio jadkaapissa (2 °C — 8 °C) kayttokuntoon saattamisen jédlkeen.
Kayttokuntoon saatettu suspensio ei saa jadtya.

Pidéa pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Pid4 pullo tiiviisti suljettuna.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinldadkkeen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamaéttomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.
13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 36577

Pahvirasia, joka siséltdd yhden 66,6 g jauhetta sisdltdvén pullon, josta saa kdyttokuntoon saattamisen
jalkeen 100 ml suspensiota, sekd yhden 5 ml:n mittaruiskun.

Pahvirasia, joka siséltda yhden 40,0 g jauhetta sisdltdavén pullon, josta saa kayttokuntoon saattamisen
jalkeen 60 ml suspensiota, sekd yhden 5 ml:n mittaruiskun.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07.05.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italia

Puh: +39 0373 982024

Sahkoposti: info.it@nextmune.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

ACS DOBFAR S.p.A.

Via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Italia

17. Lisdtietoja


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Tsefalen 50 mg/ml pulver till oral suspension till hundar upp till 20 kg och katter
2. Sammansattning

Varje ml efter beredning innehaller:

Aktiv substans:

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 50 mg

(som cefalexinmonohydrat 52,6 mg)

Hjdlpdmne:
Allurardtt AC (E129) 0,10 mg

Vitt pulver.
Fardigberedd suspension: rodfargad suspension.

3. Djurslag
Hundar upp till 20 kg och katter.
4. Anvandningsomraden

HUND: For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala
infektioner i mjuk vdvnad och gastrointestinala infektioner som orsakas av cefalexinkdnsliga bakterier.

KATT: For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala
infektioner i mjuk vdvnad som orsakas av cefalexinkénsliga bakterier.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen, mot andra cefalosporiner, mot andra
substanser i gruppen beta-laktamer eller mot ndgot av hjdlpamnena.

Anvénda inte till kanin, gerbill, marsvin och hamster.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Da det &r mojligt ska den veterindrmedicinska endast anviandas baserat pa kanslighetstest av bakterier

som isolerats fran djuret. Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer bor tas i beaktande da denna
produkt anvéands.

Avvikelser fran instruktionerna i bipacksedeln vid anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet
kan oka prevalensen av bakterier som dr resistenta mot cefalexin. Pa grund av dess potential for att
utveckla korsresistens kan dven effekten av behandling med andra beta-laktamantibiotika minska.
Ska inte anvdndas vid dverkéanslighet mot cefalosporiner eller penicilliner.



Liksom for andra antibiotika som i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kadnd nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras och inte
kombineras med ldkemedel som har en kdnd nefrotoxisk effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka ¢verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag via

munnen eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan medféra korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktionerna mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.
Hantera inte det hir ldkemedlet om du vet att du &r 6verkéanslig mot det eller om du avratts att komma
i kontakt med liknande substanser.

Hantera det har ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla
rekommenderade forsiktighetsatgérder och var noga med att undvika langvarig hudkontakt. Vid
beredning, forsdkra dig om att locket ar ordentligt tillslutet innan du skakar flaskan for att blanda
innehdllet. Var forsiktig vid pafyllning av sprutan for att undvika spill.

Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag bor du soka ldkarvard och visa denna
varning for lakaren. Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller i 6gonen eller andningssvarigheter ar mer
allvarliga symptom och kriver omedelbar ldkarvérd.

Oavsiktligt intag kan ge upphov till stdrningar i mag-tarmkanalen. Sténg flaskan omedelbart efter
anvéandningen for att minska risken oavsiktliga intag av barn. Lamna inte en spruta som innehaller
suspension utan uppsikt, och forsdkra dig om att sprutan alltid befinner sig utom syn- och rackhall fér
barn. Forvara flaskan och sprutan i den yttre kartongen for att forhindra att barn kan komma &t en
anvand spruta.

Vid forvaring i kylskap ska den orala suspensionen forvaras pa ett sdkert stdlle utom syn- och rackhall
for barn.

Vid oavsiktligt intag, séarskilt av barn, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Rok, ét eller drick inte vid hantering av medicinen.

Tviétta handerna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller

embryotoxiska effekter.

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation. Anvédnd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Cefalexin passerar placentabarridren hos dréktiga djur.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
For att garantera effektiviteten bor det veterindarmedicinska lakemedlet inte anvidndas i kombination

med bakteriostatiska antibiotika.

Samtidig anvandning av forsta generationens cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika och vissa
diuretika sdsom furosemid kan 6ka riskerna for nefrotoxicitet.

Overdosering:



Inga allvarliga biverkningar har pavisats nér cefalexin har administrerats vid fler tillfadllen &n vad som
dr den rekommenderade doseringen.

Sérskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvdndningsvillkor
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kédnda.

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
7. Biverkningar

Katter:

Mycket vanliga Krikningar'?, diarré"*
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Séllsynta Overkénslighetsreaktion®.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Illaméende.
(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hundar:

Séllsynta Overkénslighetsreaktion®.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Illaméende, krikningar?®, diarré*.
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

"Milda och 6vergaende, vid den ligsta rekommenderade doseringen. Symtomen var reversibla hos de
flesta katter utan symtomatisk behandling.

? Vid dterkommande fall bér behandlingen avbrytas och rad frén den behandlande veteriniren
inhdmtas

* 1 hindelse av éverkinslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning genom att anvédnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen ar 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (0,3 ml
rekonstituerad veterindrmedicinsk produkt per kg kroppsvikt). Vid svara eller akuta tillstand kan dosen

dubbleras till 30 mg/kg (0,6 ml/kg) tva ganger dagligen.

Det veterindrmedicinska likemedlet méste administreras i minst 5 dagar.
- 14 dagar vid urinvagsinfektion,


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Minst 15 dagar vid ytlig infektios hudinflammation,
- Minst 28 dagar vid djup infektios hudinflammation.

For att sdkerstdlla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sd exakt som mojligt.
9. Rad om korrekt administrering

Anvind med fordel sprutan i forpackningen for att underldtta dosering och administrering. Lakemedlet
kan ldggas i maten vid behov.

Anvisningar for beredning av suspensionen:
Vand flaskan upp och ner och knacka pa den for att frigéra pulvret innan vatten tillsétts for

beredningen.

Tillsatt vatten upp till respektive fyllnadslinje pa flaskan. Stéang sedan flaskan, vand den upp och ner
och skaka den hiftigt i 60 sekunder. Ytnivan péd losningen kommer att sjunka nagot. Fortsétt darfor att
tillsdtta vatten upp till fyllnadslinjen markerad pa flaskans etikett. Férutsatt att dessa anvisningar f6ljs
innehdller varje milliliter 50 mg cefalexin.

Efter beredningen &r volymen rodfargad suspension 100 ml i en flaska som innehdller 66,6 g pulver,
respektive 60 ml i en flaska som innehaller 40,0 g pulver.
Skaka flaskan héftigt i minst 60 sekunder fore varje anvdndningstillfalle.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Oppna inte flaskan med det veterinirmedicinska likemedlet forrin det ar dags att bereda likemedlet.
Forvaras under 25° C.

Nar den orala suspensionen &r fardigberedd ska den férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Den féardigberedda suspensionen far ej frysas in.

Forvara flaskan i den yttre kartongen. Ljuskéansligt.

Tillslut flaskan val.

Anvind inte detta veterinarmedicinska lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisningarna: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedel

Receptbelagt ldkemedel
14. Nummer pa godkannandet for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 36577



Kartongforpackning innehdallande 1 flaska med 66,6 g pulver som ger 100 ml suspension efter
beredning och 1 spruta om 5 ml.

Kartongforpackning innehallande 1 flaska med 40,0 g pulver som ger 60 ml suspension efter
beredning och 1 spruta om 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast andrades
07/05/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for foérsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta
biverkningar:

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italien

Tfn +39 0373 982024

E-post: info.it@nextmune.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)
Italien

17. Ovrig information
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