1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tolfacton 80 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Tolfenaamihappo 80 mg

Apuaineet:
Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton tai hieman kellanruskea liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Téamad eldinlddkevalmiste on tarkoitettu
- tukihoidoksi hengityselinsairauksiin liittyvdn akuutin tulehduksen vahentdmiseen
- tukihoidoksi akuutin mastiitin hoidossa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa sydédnsairauksien yhteydessa.

Ei saa kayttad, jos maksan toiminta on heikentynyt eikd akuutin munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy haavaumia tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai
veridyskrasiaa.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Muita tulehdusta hillitsevia steroideja ja tulehduskipulddkkeité ei saa antaa samanaikaisesti tai
24 tunnin sisélla toisistaan.

Ei saa kayttad, jos eldimelld on elimiston kuivumistila tai hypovolemia tai jos eldin on
hypotensiivinen, koska munuaistoksisuuden vaara saattaa olla téllgin suurentunut.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tulehduskipulddkkeet voivat estdd fagosytoosia, joten hoidettaessa bakteeri-infektioihin liittyvia
tulehdustiloja on aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobil&d&kitys.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

[Imoitettua annostusta ja hoidon kestoa ei saa ylittdd. Noudata valmisteen annossa aseptisia



varotoimia.
Mahdollisesti nefrotoksisten ladkevalmisteiden samanaikaista kayttod pitaa valttaa.

Nuoret ja idkkaat eldimet ovat herkempid tulehduskipulddkkeiden ruoansulatuskanavaan ja munuaisiin
kohdistuville haittavaikutuksille. Néissd tapauksissa eldimen huolellinen kliininen seuranta on tarpeen.
Jos hoidon aikana ilmenee haittavaikutuksia (ruoansulatuskanavaan tai munuaisiin kohdistuvia), on
otettava yhteyttd eldinlddkariin ja harkittava hoidon lopettamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama eldinlddkevalmiste drsyttdd silmid.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét valittdémasti puhtaalla vedelld ja hakeudu
valittdmasti 1adkarinhoitoon.

Tama eldinlddkevalmiste drsyttdd ihoa. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue valittomasti
vedelld ja saippualla.

Arsytyksen jatkuessa hakeudu ladkéarinhoitoon.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kddnny vélittomadsti 14ékérin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tulehduskipuldédkkeille yliherkkien henkil6iden pitda valttda kosketusta tdmaén eldinladkevalmisteen
kanssa.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sekd tulehduskipulddkkeiden tunnettujen raskauteen ja/tai
alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien luokkahaittavaikutusten vuoksi naisten, jotka ovat raskaana
tai yrittavat tulla raskaaksi, on noudatettava varovaisuutta antaessaan tdtd eldinladkevalmistetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdan ohimenevaa tulehdusta ja turvotusta, jotka voivat kestda jopa 38 vuorokautta, voi
ilmetd yleisesti.

Naudoilla on raportoitu kollapseja toisinaan nopean laskimoon annetun injektion jdlkeen.

Ripulia ja verista ripulia voi ilmetd hoidon aikana.

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksiaa (joskus kuolemaan johtavaa), on raportoitu hyvin
harvoin.

Hy®éty-riskiarvio on tarvittaessa tehtdvd uudelleen, ennen kuin hoito toistetaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti

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

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys: Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.
Tulehduskipulddkkeet voivat viivastyttdd synnytystad tokolyyttisesti estamalld prostaglandiineja, jotka
ovat tarkeitd synnytyksen kdynnistymiselle.

Imetys: Voidaan kéyttdd imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muita tulehdusta hillitsevia steroideja ja tulehduskipulddkkeitd ei saa antaa samanaikaisesti tai
24 tunnin sisélla toisistaan.

Muut tulehduskipuldédkkeet, diureetit, antikoagulantit sekd plasman proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvat aineet voivat kilpailla sitoutumisesta ja aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Ei saa antaa yhdessé antikoagulanttien kanssa.



Vilta samanaikaista kayttod mahdollisesti nefrotoksisten lddkevalmisten kanssa.
Ei saa antaa yhdesséa glukokortikoidien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa
Lihakseen tai laskimoon.

Kéytettdessd valmistetta tukihoitona naudoille hengityselinsairauksiin liittyvan akuutin tulehduksen
vahentdmiseen suositeltu annostus on 2 mg tolfenaamihappoa painokiloa kohti (vastaa 1 ml:aa
valmistetta / 40 kg) injektiona niskan alueen lihakseen. Hoito voidaan toistaa kerran 48 tunnin
kuluttua.

Annettaessa valmistetta lihakseen suurin injisoitava tilavuus on 18 ml kuhunkin injektiokohtaan.
Jos annoksen tilavuus on suurempi kuin 18 ml, se on jaettava ja annettava vahintdan kahteen
injektiokohtaan.

Kéytettdessd valmistetta akuutin mastiitin tukihoitona suositeltu annostus on 4 mg tolfenaamihappoa
painokiloa kohti (vastaa 1 ml:aa valmistetta / 20 kg) kertaininjektiona laskimoon.

Laskimoon annettaessa valmiste on injisoitava hitaasti. Jos intoleranssin oireita ilmenee, injektio on
keskeytettdva valittomasti.

Tulpan saa lavistdad korkeintaan 15 kertaa, joten kdyttdjan on valittava kooltaan asianmukaisin
injektiopullo hoidettavien nautojen koon ja lukumaééréan perusteella.

Hoidettaessa eldinryhmié yhdelld kertaa on kéytettdava injektiopullon tulppaan asetettua siirtoneulaa,
jotta tulppaa ei lavisteta liian monta kertaa. Siirtoneula on poistettava hoidon jélkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Suuria annoksia kaytettdessd on havaittu neurologisia oireita.

Yliannostuksen oireita voivat olla kiihottuneisuus, syljeneritys, vapina, silmdluomien vérina ja ataksia.
Néama oireet ovat lyhytkestoisia. My0s korjautuvia munuaisvaurioita, jotka johtavat plasman urea- ja
kreatiniinipitoisuuden suurenemiseen, voi ilmetd. Vastalddkettd ei ole. Yliannostuksen tapahtuessa
lopeta tolfenaamihapon anto ja anna oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Injektio lihakseen

Teurastus: 20 vrk

Maito: 0 tuntia

Injektio laskimoon

Teurastus: 4 vrk
Maito: 12 tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehduskipu- ja reumalédédkkeet, fenamaatit, tolfenaamihappo.
ATCvet-koodi: QM01AG02

5.1 Farmakodynamiikka

Tolfenaamihappo (N-(2-metyyli-3-kloorifenyyli)antraniilihappo) on fenamaatteihin kuuluva
tulehduskipulddke. Tolfenaamihapolla on anti-inflammatorinen, analgeettinen ja antipyreettinen



vaikutus.

Tolfenaamihapon anti-inflammatorinen vaikutus johtuu paéasiassa syklo-oksigenaasin estymisestd,
mika vdhentdd merkittdvien tulehdusvilittdjdaineiden prostaglandiinien ja tromboksaanien synteesid.
5.2 Farmakokinetiikka

Naudoilla lihakseen annoksena 2 mg/kg lihakseen injisoitu tolfenaamihappo imeytyy nopeasti
injektiokohdasta, ja keskima&rdinen huippupitoisuus plasmassa 1,77 + 0,45 pg/ml saavutetaan

2,4 tunnissa (0,258 tunnissa).

Jakautumistilavuus on noin 1,3 1/kg.
Absoluuttinen biologinen hyétyosuus on suuri.

Tolfenaamihappo sitoutuu laajalti plasman albumiinin (> 97 %).

Tolfenaamihappo jakautuu kaikkiin elimiin, ja pitoisuus plasmassa, ruoansulatuskanavassa, maksassa,
keuhkoissa ja munuaisissa on suuri. Pitoisuus aivoissa on kuitenkin pieni. Tolfenaamihappo ja sen
metaboliitit eivét 1dpdise istukkaa merkittdvédssd madrin.

Tolfenaamihappo jakautuu myos solunulkoiseen nesteeseen, jossa saavutettavat pitoisuudet ovat sekd
terveissa ettd tulehtuneissa ddreiskudoksissa samaa suuruusluokkaa kuin plasmassa. Sitd esiintyy myos
maidossa aktiivisessa muodossa, padasiassa maitosaostumien yhteydessa.

Tolfenaamihappo kay ldpi merkittdvan enterohepaattisen kierron, minka seurauksena plasmasta
havaitaan pitoisuuksia pitkédn aikaa.

Eliminaation puoliintumisaika on 8-15 tuntia.

Tolfenaamihappo eliminoituu pddasiassa muuttumattomana ulosteisiin (~ 30 %) ja virtsaan (~ 70 %).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet
Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri
Etanoliamiini

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kellanruskea lasinen injektiopullo (tyypin I lasia), jossa on klooributyylikumitulppa, jonka padlla on

alumiinisinetti sekéd polypropeenista valmistettu repdisysuljin.
Injektiopullo on pakattu pahvikoteloon.



Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39139

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispadivamaéra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.4.2025



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tolfacton 80 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tolfenamsyra 80 mg

Hjdlpamne(n):

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

Klar farglos till svagt gulbrun 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Djurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Detta lakemedel ar avsett som:

- tillaggsbehandling for minskning av akut inflammation associerad med luftvagssjukdomar

- tillaggsbehandling vid akut mastit.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid hjartsjukdom.

Anvénd inte vid nedsatt leverfunktion eller akut njursvikt.

Anvind inte vid sar eller blodning i mag-tarmkanalen eller vid bloddyskrasi.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpadmnena.
Administrera inte andra steroida eller icke-steroida antiinflammatoriska medel samtidigt eller inom
24 timmar fran varandra.

Anvind inte till djur som &r dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva pga. eventuell risk for
njurtoxicitet.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Icke-steroida antiinflammatoriska medel kan orsaka hamning av fagocytos. I samband med behandling
av inflammationer foérknippade med bakterieinfektioner ska lamplig samtidig antimikrobiell
behandling darfor séttas in.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anviandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Overskrid inte den angivna doseringen och behandlingstiden. Anvind aseptiska forsiktighetsétgérder
vid administrering av produkten.



Samtidig administrering av medel med njurtoxisk potential ska undvikas.

Unga och dldre djur dr mer kansliga for gastrointestinala och njurrelaterade biverkningar orsakade av
icke-steroida antiinflammatoriska medel. I sadana fall beh6vs noggrann klinisk 6vervakning i samband
med anvandning av produkten.

Om biverkningar (gastrointestinala eller njurrelaterade) uppstar under behandlingen ska veterinar
kontaktas for rad och utséttning av behandling ska 6vervéagas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta ldkemedel orsakar dgonirritation.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj 6gonen genast med rent vatten och uppsok genast ldakare.

Detta ldkemedel orsakar hudirritation. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta huden genast med tval och
vatten.

Uppsok ldkare om irritationen kvarstar.

Tvitta handerna efter anvandning.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska medel ska undvika kontakt med
ldkemedlet.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjdlvinjektion och de kdnda negativa klasseffekterna av icke-
steroida antiinflammatoriska medel pé graviditet och/eller embryofetal utveckling ska detta ldkemedel
administreras med forsiktighet av gravida kvinnor eller kvinnor som férsoker bli gravida.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgdende inflammation och svullnad vid injektionsstéllet &r vanligt forekommande och kan kvarst&
i upp till 38 dagar.

Det har forekommit enstaka rapporter om kollaps hos nétkreatur efter snabb intravends injektion.
Diarré och blodig diarré kan férekomma under behandlingen.

Overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi (ibland med dédlig utgdng), har rapporterats i mycket
sdllsynta fall.

Vid behov ska nytta/riskbedémning goras pa nytt fére andra administrering av ldkemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- sdllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under drdktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet: Anvédnd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning. Icke-steroida
antiinflammatoriska medel kan fordréja forlossning via tokolytisk effekt genom att hamma
prostaglandiner som &r viktiga for att signalera induktion av foérlossning.

Laktation: Kan anvdndas under laktation.
4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Administrera inte andra steroida eller icke-steroida antiinflammatoriska medel samtidigt eller inom
24 timmar fran varandra.

Andra icke-steroida antiinflammatoriska medel, diuretika, antikoagulantia och substanser med hog
affinitet till plasmaproteiner kan konkurrera om bindningen och leda till toxiska effekter.
Administrera inte samtidigt med antikoagulantia.

Undvik samtidig administrering av medel med njurtoxisk potential.



Administrera inte samtidigt med glukokortikoider.
4.9 Dos och administreringssatt
Intramuskulér eller intravends anvdndning.

Vid tillaggsbehandling av akut inflammation associerad med luftvagssjukdom hos nétkreatur dr den
rekommenderade dosen 2 mg tolfenamsyra per kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt/40 kg
kroppsvikt) som intramuskulér injektion i nackomradet. Behandlingen kan upprepas en gang efter
48 timmar.

Den maximala injicerade volymen &r 18 ml per intramuskulért injektionsstélle.
Om dosvolymen overstiger 18 ml ska den delas upp och injiceras pa tva eller flera stéllen.

Vid tillaggsbehandling av akut mastit &r den rekommenderade dosen 4 mg tolfenamsyra per kg
kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt/20 kg kroppsvikt) som intravends engangsinjektion.

Vid intravents administrering ska produkten injiceras langsamt. Vid forsta tecken pa intolerans ska
injektionen avbrytas.

Eftersom injektionsflaskan far punkteras hogst 15 ganger ska anvéndaren vélja den mest lampliga
storleken pad injektionsflaska med tanke pa antalet djur som ska behandlas och deras storlek.

Naér lakemedlet administreras till en grupp djur, anvdnd en uppdragningskanyl som placeras i
injektionsflaskan for att undvika onodiga stick i proppen. Uppdragningskanylen ska avldgsnas efter
administrering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgéirder, motgift) (om nédvéndigt)

Vid hoga doser har neurologiska stérningar observerats.

Symtom pa 6verdosering inkluderar upphetsning, salivering, darrning, blinkningar i 6gonlocken och
ataxi. Dessa symtom &r kortvariga till sin natur. Reversibel njurskada som leder till forhéjda
plasmakoncentrationer av urea och kreatinin kan ocksa intréffa. Det finns ingen kand antidot. Vid fall
av overdosering avbryt administrering av tolfenamsyra och ge symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

I.m. injektion

Koétt och slaktbiprodukter: 20 dygn

Mjolk: 0 timmar

Lv. injektion

Kaétt och slaktbiprodukter: 4 dygn

Mjolk: 12 timmar

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida; fenamater;
tolfenamsyra

ATCvet-kod: QM01AGO02



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tolfenamsyra (N-(2-metyl-3-klorofenyl)antranilsyra) ar ett icke-steroid antiinflammatoriskt medel
som hor till fenamatgruppen. Tolfenamsyra innehar antiinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska
egenskaper.

Den antiinflammatoriska aktiviteten av tolfenamsyra beror framst pa himning av cyklooxigenas och
darmed minskning av syntesen av prostaglandiner och tromboxaner som é&r viktiga inflammatoriska
mediatorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskulér injektion av en dos om 2 mg/kg till notkreatur absorberas tolfenamsyra snabbt fran
injektionsstéllet och genomsnittlig maximal plasmakoncentration om 1,77 + 0,45 pg/ml uppnas efter
2,4 timmar (0,25-8 timmar).

Distributionsvolymen ar ungefar 1,3 1/kg.
Den absoluta biotillgdngligheten &r hog.

Tolfenamsyra &r i htg grad bunden till albumin i plasma (> 97 %).

Tolfenamsyra distribueras till alla organ med hog plasmakoncentration, mag-tarmkanalen, levern,
lungorna och njurarna. Koncentrationen i hjarnan &r emellertid 1dg. Tolfenamsyra och dess metaboliter
passerar inte placenta i omfattande grad.

Distribution av tolfenamsyra innefattar extracelluldra vatskor dér liknande koncentrationer uppnas
bade i frisk och inflammerad perifer vavnad som i plasma. Tolfenamsyra férekommer dven i aktiv
form i mjolk, framst associerad med mjolkkoagel.

Tolfenamsyra genomgar omfattande enterohepatisk recirkulation vilket medfor att
plasmakoncentrationer observeras under en langre tid.

Halveringstiden for eliminering &r mellan 8 och 15 timmar.

Tolfenamsyra elimineras huvudsakligen i avforing (~30 %) och urin (~70 %).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpamnen

Dietylenglykolmonoetyleter

Etanolamin

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Barnstensfargade injektionsflaskor av typ I glas med gummipropp av klorbutyl och

aluminiumférsegling med snédpplock av polypropen.
Injektionsflaskan dr férpackad i en kartong.

Foérpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska om 50 ml

Kartong med 1 injektionsflaska om 100 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

39139

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.4.2025
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