| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Telmitraxx 4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Telmisartans 4mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzalkonija hlorida skidums 0,1 mg
Maltits

Hidroksietilceluloze

Dinatrija edetats 1,0 mg

Udens, attirits

Natrija hidroksids

Salsskabe, atskaidita

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens Skidums, praktiski bez dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Ar hronisku nieru slimibu (HNS) saistitas proteiniirijas samazinasanai.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grusnibas vai laktacijas laika (skatit ar1 3.7. apakSpunkta).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Telmisartana drosums un iedarbigums nav parbaudits kakiem, kas ir jaunaki par 6 méneSiem.
Laba kltniska prakse ir uzraudzit asinsspiedienu kakiem, kuriem tiek ievadits telmisartans un kuri
atrodas anest€zija.

So veterinaro zalu darbibas veida dél var rasties parejosa hipotensija.




Jebkadu klinisko hipotensijas pazimju gadijuma janodro$ina simptomatiska arsté$ana, pieméram,
Skidruma terapija.

Ka zinams, no vielam, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina-aldosterona sistému (RAAS), eritrocttu
skaits var nedaudz samazinaties. Arsté$anas laika jauzrauga eritrocitu skaits. Vielas, kas iedarbojas uz
RAAS, var izraisit glomerulu filtracijas atruma samazinasanos un nieru funkciju pasliktinaSanos
kakiem ar smagu nieru slimibu. Telmisartana droSums un iedarbigums $adiem pacientiem nav petits.
Lietojot §1s veterinaras zales kakiem ar smagu nieru slimibu, ieteicams uzraudzit nieru darbibu
(kreatinina koncentraciju plazma).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit blakusparadibas, pieméram, galvassapes, reiboni vai hipotensiju.
Nelaut bérniem norft §1s veterinaras zales. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Izvairieties no saskares ar acim. Ja notikusi nejausa
saskare, acis izskalot ar tideni.

Griitniecem 1pasi jauzmanas, lai izvairttos no saskares ar §Tm veterinarajam zalém, jo ir konstatéts, ka
vielas, kas iedarbojas uz RAAS, pieméram, angiotenzina receptoru blokatori (ARB) un AKE inhibitori
(AKEI), cilvekiem gritniecibas laika ietekmé nedzimus$o bérnu.

Telmisartans var izraisit alergiskas reakcijas. Cilvékiem ar pastiprinatu jutibu pret telmisartanu vai
citiem sartaniem/ARB jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Pec rikosanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kakiem:

Reti Kunga un zarnu trakta simptomi (regurgitacijal, vemsana,
(1 Tidz diareja).

10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem
dzivniekiem):

Loti reti Paaugstinats aknu enzimu limenis?

(< 1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem Samazinats eritrocttu skaits (skatit 3.5. apakSpunkta).
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Viegla un periodiska.
2 Raditaji normaliz€jas dazu dienu laika p&c arstéSanas partrauksanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un kakiem griisnibas vai laktacijas laika.
Nelietot grisnibas un laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaicigi arstgjot ar amlodipinu ieteicamaja deva, kliniski netika noverota hipotensija.

Saskana ar pieejamajiem datiem no kakiem ar HNS nav zindma mijiedarbiba starp telmisartanu un
citam zalém, kas ietekmé& RAAS (pieméram, ARB vai AKEI). Lidzeklu, kas ietekm& RAAS,
kombinacija kakiem ar HNS var izmainit nieru funkcijas.

3.9. Lietosanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
Ieteicama deva ir 1 mg telmisartana/kg kermena svara (0,25 ml/kg kermena svara).

Veterinaras zales jaievada vienu reizi diena tieSi mute vai kopa ar nelielu daudzumu baribas.
Veterinaras zales ir Skidums iekSkigai lietoSanai, un lielaka dala kaku tas labi uznem.

Skidums jaievada, izmantojot iepakojuma ietverto mérslirci. Slirce ir piemérota pievieno$anai pudelei
un tai ir ml skala.

P&c $o veterinaro zalu ievadiSanas ciesi aiztaisiet pudeli ar vacinu, nomazgajiet mérslirci ar tideni un
laujiet tai nozit.

Lai izvairTtos no piesarnojuma, veterinaro zalu ievadiSanai izmantojiet tikai komplekta ietverto §lirci.

3.10 Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c telmisartana Iidz 5 reizes lielakas ieteicamas devas lietoSanas 6 ménesus veciem pieaugusiem
veseliem kakiem noverotas blakusparadibas atbilda 3.6. apakspunkta mingtajam.

Telmisartana pardozésana (3 1idz 5 reizes lielaka deva par ieteicamo devu 6 ménesu vecuma) izraisija
ievérojamu asinsspiediena pazeminasanos, eritrocttu skaita samazinasanos (saistita ar veterinaro zalu
farmakologisko iedarbibu) un urinvielas slapekla (BUN) limena paaugstinasanos asinis.

Ja rodas hipotensija, janodro$ina simptomatiska arstésana, piemeéram, $kidruma terapija.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QCO09CA07

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Telmisartans, iekskigi lietojot, ir aktivs un specifisks angiotenzina II receptoru (AT; apakstipa)
antagonists, kas ziditaju sugam, tostarp kakiem, izraisa no devas atkarigu vidgja arteriala
asinsspiediena pazeminasanos. Kliniskaja p&tjjuma ar kakiem ar hronisku nieru slimibu proteiniirijas
samazinaSanos noveroja pirmajas 7 dienas péc arstéSanas sakuma.

Telmisartans izspiez angiotenzinu II no ta saistiSanas vietas AT receptoru apakstipa. Telmisartans
selektivi saistas ar AT receptoru un neizrada afinitati citiem receptoriem, tostarp AT, vai citiem
mazak izteiktiem AT receptoriem. AT1 receptoru stimulacija ir atbildiga par angiotenzina 11



patologisko iedarbibu nierés un citos organos, kas saistita ar angiotenzinu II, pieméram, asinsvadu
saSaurinaSanos, natrija un fidens aizturi, pastiprinatu aldosterona sintézi un organu parveidi. Netiek
nomakti ar AT, receptoru stimulaciju saistitie efekti, pieméram, vazodilatacija, natriuréze un
neatbilstosa $tinu augSana. Receptoru saistiSanas ir ilgstosa, jo telmisartans I€ni disocigjas no AT
receptoru saistiSanas vietas. Telmisartans neuzrada dalgju agonista aktivitati AT receptora.
Hipokaliémija ir saistita ar HNS, tomér telmisartans neietekme kalija ekskréciju, ka pieradits
klmiskaja petijuma ar kakiem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsuksSanas

Peéc 1 mg/kg kermena svara telmisartana iekskigas lietoSanas kakiem pamatsavienojuma plazmas
koncentracijas-laika 1ikném ir raksturiga atra uzstik§anas, un maksimala koncentracija plazma (Cmax)
tiek sasniegta péc 0,5 Stundam (tmax). Gan Cmax vertibam, gan AUC vertibam tika novérots
proporcionals devas palielinajums devas diapazona no 0,5 mg/kg 1idz 3 mg/kg. Nemot véra AUC,
baribas uznemsana neietekmé telmisartana kopgjo uzstksanas pakapi.

Telmisartans ir izteikti lipofils ar atru membranas penetracijas kingtiku, kas veicina vieglu izplatiSanos
audos. Biitiska ietekme uz dzimumu netika konstateta.

P&c vairaku devu lietosanas reizi diena 21 dienas netika novérota kliniski nozimiga uzkrasanas.
Iekskigi lietojot, absoliita biopieejamiba bija 33 %.

IzplatiSanas organisma
In vitro pétijumi cilvéka, suna, peles un zurkas plazma paradija augstu saistianas sp&ju ar plazmas
proteTniem (> 99,5 %), galvenokart ar albuminu un a-1-skabes glikoproteinu.

Metabolisms

Telmisartans metabolizgjas konjugacijas cela par pamatsavienojuma glikuronidu. Konjugatam nav
konstatéta farmakologiska aktivitate. P&c in vitro un ex vivo pétjjumiem ar kaku aknu mikrosomam var
secinat, ka telmisartans efektivi tiek glikuronidets kaka organisma.

Glikuronidacijas rezultata veidojas telmisartana 1-O-acilglikuronida metabolits.

IzdaliSanas

Terminalais eliminacijas pusperiods (t12) bija no 7,3 stundam Iidz 8,6 stundam, vidéja veértiba bija

7,7 stundas.

Iekskigi lietots telmisartans gandriz pilniba izdalas ar izkarnTjumiem, galvenokart neizmainitas aktivas
vielas veida.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 21 ménesis.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viena ABPE pudele, kura ir 30, 60, 90 vai 200 ml.

Katra pudele ir noslégta ar ZBPE pievienojamo adapteri un pret viltojumiem drosu polipropiléna (PP)
vacinu.

Iepakojums ietver vienu pudeli un vienu mérslirci (3 ml, ZBPE cilindrs un virzulis, PS virzulis).
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/23/0024

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27.06.2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

18.07.2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

AREJAIS IEPAKOJUMS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Telmitraxx 4 mg/ml skidums iekskigai lieto$anai

\ 2.  INFORMACIJA PAR AKTIV(AJAM) VIEL(AM)

Telmisartans 4 mg/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 ml
60 ml
90 ml
200 ml

| 4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp.

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika. Izlietot lidz _ /

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0024

15. SERIJAS NUMURS

Lot

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml, 60 ml, 90 ml vai 200 ml HDPE pudele

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Telmitraxx 4 mg/ml skidums iekskigai lieto$anai

\ 2.  INFORMACIJA PAR AKTIV(AJAM) VIEL(AM)

Telmisartans 4 mg/ml

3. MERKSUGAS

Kaki.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

12



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Telmitraxx 4 mg/ml skidums iekskigai lietosanai kakiem
2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Telmisartans 4 mg
Paligvielas:

Benzalkonija hlorida skidums 0,1 mg
Dinatrija edetats 1,0 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens skidums, praktiski bez dalinam

3. Merksugas

Kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Ar hronisku nieru slimibu (HNS) saistitas proteiniirijas samazina$anai.
5. Kontrindikacijas

Nelietot griisnibas vai laktacijas laika (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Telmisartana droSums un iedarbigums nav parbaudits kakiem, kas ir jaunaki par 6 méneSiem.

Laba klmniska prakse ir uzraudzit asinsspiedienu kakiem, kuriem tiek ievadits telmisartans un kuri
atrodas anestézija.

So veterinaro zalu darbibas veida dél var rasties parejosa hipotensija.

Jebkadu klinisko hipotensijas pazimju gadijuma janodroSina simptomatiska arstéSana, piem&ram,
Skidruma terapija.

Ka zinams, no vielam, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina-aldosterona sistemu (RAAS), eritrocitu
skaits var nedaudz samazinaties. ArstéSanas laika jauzrauga eritrocitu skaits. Vielas, kas iedarbojas uz
RAAS, var izraisit glomerulu filtracijas atruma samazina$anos un nieru funkciju pasliktinasanos
kakiem ar smagu nieru slimibu. Telmisartana droSums un iedarbigums $adiem pacientiem nav pétits.
Lietojot §1s veterinaras zales kakiem ar smagu nieru slimibu, ieteicams uzraudzit nieru darbibu
(kreatinina koncentraciju plazma).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit blakusparadibas, pieméram, galvassapes, reiboni vai hipotensiju.
Nelaut bérniem norit $1s veterinaras zales. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Izvairieties no saskares ar acim. Ja notikusi nejausa
saskare, acis izskalot ar tideni.

13



Griitniecem Tpasi jauzmanas, lai izvairitos no saskares ar §im veterinarajam zalém, jo ir konstatéts, ka
vielas, kas iedarbojas uz RAAS, pieméram, angiotenzina receptoru blokatori (ARB) un AKE inhibitori
(AKEI), cilvekiem griitniecibas laika ietekm& nedzimuso bernu.

Telmisartans var izraisit alergiskas reakcijas. Cilvekiem ar pastiprinatu jutibu pret telmisartanu vai
citiem sartaniem/ARB jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un kakiem grisnibas vai laktacijas laika.
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaicigi arst€jot ar amlodipinu ieteicamaja deva kliniski netika noverota hipotensija.

Saskana ar pieejamajiem datiem no kakiem ar HNS nav zinama mijiedarbiba starp telmisartanu un
citam zaleém, kas ietekme& RAAS (pieméram, ARB vai AKEI). Lidzeklu, kas ietekm& RAAS,
kombinacija kakiem ar HNS var izmainit nieru funkcijas.

Pardozgsana:

P&c telmisartana Iidz 5 reizes lielakas ieteicamas devas lietoSanas 6 ménesus veciem pieaugusiem
veseliem kakiem novérotas blakusparadibas atbilda 7. apak$punkta min&tajam.

Telmisartana pardozesana (3 Iidz 5 reizes lielaka deva par ieteicamo devu 6 méneSu vecuma) izraisija
ieverojamu asinsspiediena pazeminasanos, eritrocitu skaita samazinasanos (saistita ar veterinaro zalu
farmakologisko iedarbibu) un urinvielas slapekla (BUN) limena paaugstinasanos asinis.

Ja rodas hipotensija, janodrosina simptomatiska arst€Sana, pieméram, skidruma terapija.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot Sis veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Kakiem:

Reti Kunga un zarnu trakta simptomi (regurgitacijal, vemsana,
(1 lidz diareja).

10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Paaugstinats aknu enzimu [imenis?®.

(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem Samazinats eritrocitu skaits (skatit 6. sadalu).
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Viegla un periodiska.
2 Raditaji normaliz&jas dazu dienu laika p&c arsteSanas partrauksanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim (informacija par nacionalas zinosanas sist€ému).

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 1 mg telmisartana/kg kermena svara (0,25 ml/kg kermena svara).
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Veterinaras zales jaievada vienu reizi diena tieSi mut€ vai kopa ar nelielu daudzumu baribas.
Veterinaras zales ir Skidums iekSkigai lietoSanai, un lielaka dala kaku tas labi uznem.

Skidums jaievada, izmantojot iepakojuma ietverto mérslirci. Slirce ir piemérota pievienosanai pudelei
un tai ir ml skala.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas ciesi aiztaisiet pudeli ar vacinu, nomazgajiet

meérslirci ar Gideni un laujiet tai noziit.

Lai izvairTtos no piesarnojuma, veterinaro zalu ievadiSanai izmantojiet tikai komplekta ietverto §lirci.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pudeles pec
EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/23/0024

Viena ABPE pudele, kura ir 30, 60, 90 vai 200 ml.

Katra pudele ir noslégta ar ZBPE pievienojamo adapteri un pret viltojumiem drosu polipropiléna (PP)
vacinu.

Iepakojums ietver vienu pudeli un vienu mérisanas §lirci (3 ml, ZBPE cilindrs un virzulis, PS virzulis).
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

18.07.2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Phone : +31 348 416945

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande
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