BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eluracat 20 mg/ml oral oplesning til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Capromorelin

Hjzlpestoffer:

15,4 mg svarende til 20 mg capromorelintartrat (capromorelini tartras)

Kvalitativ sammensztning af hjzlpestoffer og
andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af

veteringerlaegemidlet
Natriummethylparahydroxybenzoat (E 219) 1,5 mg
Natriumpropylparahydroxybenzoat (E 217) 0,25 mg
Natriumklorid
Citronsyre
Sukralose
Vanillin

Povidon (K-90)

Glycerol

Maltitol, flydende

Magnasweet 110 (glycyrrhizinsyre,
monoammoniumglycyrrhizinat)

Renset vand

Klar, farvelgs til gullig eller orange oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Katte

3.2

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som legemidlet er beregnet til

Til veegtogning hos katte med nedsat appetit eller utilsigtet vaegttab, som falge af kroniske

helbredstilstande (se pkt. 4.2).

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af

hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte med hypersomatotropisme (akromegali).




3.4 Serlige advarsler

Dette veterinarlaegemiddel behandler ikke underliggende kroniske, medicinske sygdomme, men er
beregnet til at yde stottende behandling.

Effekten hos katte under 6 ar, eller med en kropsveagt under 2 kg, er ikke blevet evalueret.

Effekten af veterinaerleegemidlet er ikke blevet fastslaet i mere end 90 dage. Nar behandlingen
administreres i leengere tid, ber responsen pa behandlingen derfor overvages.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Veterinzerlegemidlet er pavist at gge koncentrationer af serumglukose hos katte, med meget
varierende virkninger pa individuelle katte. Homeostatiske mekanismer hos ikke-diabetiske katte
tilpasser sig dog til at opretholde blodsukkerkoncentrationen inden for normalomradet efter fa dage.
Anvendelse hos katte med diabetes mellitus er ikke blevet evalueret. I tilfelde af diabetes mellitus, ma
leegemidlet kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrleeges vurdering af fordele og risici.

Bruges med forsigtighed hos katte med hypotension, da veterinaerlaegemidlet forarsagede nedsat
hjertefrekvens og blodtryk i op til 4 timer, efter administration af dosis hos raske katte. Disse effekter
blev vendt ved interaktion med mennesker, efterfulgt af fodring af katten.

Bruges med forsigtighed hos katte med hepatisk dysfunktion, da capromorelin metaboliseres i leveren.
Sikkerheden hos katte under 10 maneder, eller med en kropsvagt under 2 kg, er ikke blevet evalueret.
Sikkerheden ved veterinzerlegemidlet er ikke blevet fastsléet i mere end 90 dage hos katte med
kroniske sygdomme. Nar behandlingen administreres i leengere tid, ber responsen pa behandlingen

derfor overvages.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Indtagelse af veterinerleegemidlet hos bern kan forrsage milde og reversible tegn pad mavesmerter,
desighed, svimmelhed, hjertebanken, laendesmerter, varmefornemmelse og oget svedafsondring. 1
tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjalp, og indlaegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Dette veterinarlagemiddel indeholder parabener og povidon, som kan forarsage allergiske reaktioner.
Personer med kendt overfalsomhed over for disse stoffer ber administrere veterinaerleegemidlet med
forsigtighed.

Dette veterinerlagemiddel kan forarsage @jen- og hudirritation. Kontakt med gjne, hud og slimhinder
ber undgas. Vask hander efter brug. [ tilfeelde af utilsigtet gjen- eller hudkontakt, skal det berorte
omréde straks skylles med rigeligt, frisk vand. Seg laege, hvis irritationen fortsatter, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til lgen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Katte:



Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

@get spytsekretion!

Almindelig

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):

Diarré, opkastning
Anazmi
Hudlasioner (p& munden og hagen)

Dehydrering, desighed

Sjeelden

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

Anoreksi

Adfaerdsforstyrrelse

Meget sjeelden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende
indberetninger):

Bradykardi, hypotension
Dyspno

Bevidstleshed, Sedation
Dyret leegger sig ned
Muskelsvaghed

Gemmer sig

' P4 doseringstidspunktet og lest inden for fi minutter.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen, eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos avlsdyr og under draegtighed og laktation.
Laboratorieundersogelser af rotter har afsleret teratogene virkninger. Ma ikke anvendes til avlsdyr,

draegtige eller diegivende katte.

3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 2 mg/kg kropsvagt, hvilket svarer til 0,1 ml/kg kropsvagt.
Veterinzrlegemidlet skal indgives en gang dagligt direkte i munden.

For at indgive veterinerleegemidlet:

- Fjern laget, indset doseringssprgjten, vend flasken pé hovedet, treek den rette mangde oplesning ud
ved hjelp af en sprejte med ml inddeling.
- Vend flasken tilbage til lodret stilling, fjern sprajten, og luk taet med laget igen.

- Indgiv oplesningen i kattens mund.

- Skyl sprejten og stemplet med vand, og lad det terre hver for sig.




Varigheden af behandlingen vil afhenge af den observerede respons pa behandlingen. Langvarig
administration af veterinerlaegemidlet er sandsynligvis nedvendig, da kroniske helbredstilstande har
tendens til at vaere progressive af natur, og vaegttabet forventes at fortsatte, hvis det ikke behandles.

3.10 Symptomer pa overdosering (og hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter administration af veterinarleegemidlet op til 5 gange den anbefalede dosis i 6 méneder til unge
raske katte blev fglgende bivirkninger observeret. Ikke-progressive stigninger i triglyceridniveauer sas
hos hankatte. Der blev observeret en stigning i vagtforhold mellem lever og hjerne, og
levervakuolering blev observeret hos to dyr (ét i 3x og ét i 5x gruppe). En hankat i 5x gruppe blev
observeret med hyperglykeemi og glucosuri. Andre observerede bivirkninger var i overensstemmelse
med dem, der er nevnt i pkt. 3.6.

Capromorelin ggede koncentrationen af serumvaksthormon hos raske katte ved en dosering pé
6 mg/kg kropsvaegt. Effekten var hgjest efter den forste dosis, og blev mindre de efterfolgende dage.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QHO1AX90
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Capromorelin er en selektiv ghrelin-receptoragonist. Capromorelin binder sig til ghrelinreceptorer i
hypotalamus for at stimulere appetitten og i hypofysen for at stimulere udskillelsen af veeksthormon
(GH). Oget GH stimulerer frigivelse af insulin som vakstfaktor 1 (IGF-1) fra leveren, hvilket
stimulerer vaegtogning.

De kliniske virkninger af capromorelin hos katte er en kombination af @get fedeindtagelse og
metaboliske @ndringer, som resulterer i vegtogning.

Hos raske katte ggede capromorelin fodeindtagelsen, legemsvagten og serumkoncentrationen af IGF-
1. Hos katte med kronisk nyresygdom og > 5 % utilsigtet vaegttab ggede capromorelin kropsvegten
med 6,8 % sammenlignet med en ubehandlet kontrolgruppe efter 55 dages behandling.



4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Binding af capromorelin til plasmaproteiner hos katte var moderat (61 %) over det vurderede
koncentrationsomréde fra 1 ng/ml til 100 ng/ml.

Alle farmakokinetiske parametre baseret pa intravengs administration blev beregnet med data fra den
ikke-endelige formulering.

Efter oral administration blev capromorelin absorberet hurtigt hos katte med et Tmax pa 0,5 time (uden
mad) efterfulgt af endnu et hejdepunkt efter 2 timer. Den gennemsnitlige halveringstid for
capromorelin i serum efter intravengs og oral administration er 0,9 og 1,0 timer. Gennemsnitlig
systemisk clearance er 31,1 ml/min/kg kropsveagt og gennemsnitlig tilsyneladende fordelingsvolumen
er 1,6 I/kg kropsvagt. Den korte halveringstid kan tilskrives den systemiske middelclearance koblet
sammen med et middel distributionsvolumen. Den gennemsnitlige orale biotilgeengelighed af
capromorelin hos katte blev estimeret til 34 % ved en dosis pa 3 mg/kg kropsvaegt med en ikke-
endelig formulering. Administration af capromorelin med fuld daglig dosis sammenlignet med
fastende katte forte til stigninger i Tmax (1,3 versus 0,4 timer) og fald i Cmax (28 versus 59 ng/ml) og
AUC o.1ast) (51 versus 83 ng/time/ml). Koncentrationen af IGF-1 i serum blev imidlertid foraget
tilsvarende, nar capromorelin blev administreret med eller uden mad.

Serumkoncentrationer af capromorelin stiger proportionalt med stigende dosis over omradet 1—

4 mg/kg kropsvagt som pavist ved en stigning i middel Cpax samt AUC og akkumulerede ikke ved
gentagen dosering over 10 dage. Der var ingen forskel i farmakokinetiske variabler mellem han- og
hunkatte. Nyreinsufficiens hos katte havde ingen indvirkning pé farmakokinetikken af capromorelin.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 30 °C.
5.4 Den indre emballages art og indhold

HDPE-flasker fyldt med 10 ml og 15 ml.
Hver flaske er lukket med en LDPE-stikadapter og barnesikret lukning.

Pakningssterrelser:
Papaeske med 1 flaske fyldt med 10 ml og 1 oral sprgjte med ml inddeling.
Papaeske med 1 flaske fyldt med 15 ml og 1 oral sprejte med ml inddeling.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftfald.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/23/297/001

EU/2/23/297/002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 29/06/2023

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING

10



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eluracat 20 mg/ml oral oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder: 20 mg capromorelintartrat.

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
15 ml
1 oral sprejte

4. DYREARTER

Katte

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 3 maneder.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C.

10. TEKSTEN “LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Les indlagssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco-logo

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eluracat

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

20 mg/ml capromorelini tartras

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 3 maneder.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Eluracat 20 mg/ml oral oplesning til katte

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Capromorelin 15,4 mg svarende til 20 mg capromorelintartrat (capromorelini tartras)
Hjeelpestoffer:

Natriummethylparahydroxybenzoat (E 219) 1,5 mg
Natriumpropylparahydroxybenzoat (E 217) 0,25 mg

Klar, farvelgs til gullig eller orange oplesning.

3. Dyrearter

Katte

4. Indikation(er)

Til vaegtagning hos katte med nedsat appetit eller utilsigtet vaegttab, som folge af kroniske
helbredstilstande.

5. Kontraindikationer

M3 ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.
Ma ikke anvendes til katte med hypersomatotropisme (akromegali).

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Dette veterinerlaegemiddel behandler ikke de underliggende kroniske, medicinske sygdomme, men er
beregnet til at yde stottende behandling.

Effekten hos katte under 6 ar, eller med en kropsvagt under 2 kg, er ikke blevet evalueret.

Effekten af veterinaerlaegemidlet er ikke blevet fastslaet i mere end 90 dage. Nar behandlingen
administreres i leengere tid, ber responsen pa behandlingen derfor overvages.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinzerlegemidlet er pavist at ege koncentrationer af serumglukose hos katte, med meget
varierende virkninger pa individuelle katte. Homeostatiske mekanismer hos ikke-diabetiske katte
tilpasser sig dog til at opretholde blodsukkerkoncentrationen inden for normalomradet efter fa dage.
Anvendelse hos katte med diabetes mellitus er ikke blevet evalueret. I tilfeelde af diabetes mellitus, ma
leegemidlet kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og risici.
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Bruges med forsigtighed hos katte med hypotension, da veterinarleegemidlet forarsagede nedsat
hjertefrekvens og blodtryk i op til 4 timer, efter administration af dosis hos raske katte. Disse
virkninger blev vendt ved interaktion med mennesker, efterfulgt af fodring af katten.

Bruges med forsigtighed hos katte med hepatisk dysfunktion, da capromorelin metaboliseres i leveren.
Sikkerheden hos katte under 10 maneder, eller med en kropsveegt under 2 kg, er ikke blevet evalueret.
Sikkerheden ved veterinarlaegemidlet er ikke blevet fastslaet i mere end 90 dage hos katte med
kroniske sygdomme. Nar behandlingen administreres i leengere tid, ber responsen pa behandlingen
derfor overvages.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Indtagelse af veterinerlaegemidlet hos barn kan forarsage milde og reversible tegn pad mavesmerter,
desighed, svimmelhed, hjertebanken, laendesmerter, varmefornemmelse og oget svedafsondring. 1
tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjaelp, og indlaeegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Dette veterinerleegemiddel indeholder parabener og povidon, som kan forarsage allergiske reaktioner.
Personer med kendt overfalsomhed over for disse stoffer ber administrere veterinerleegemidlet med
forsigtighed.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjen- og hudirritation. Kontakt med gjne, hud og slimhinder
ber undgas. Vask hander efter brug. [ tilfeelde af utilsigtet gjen- eller hudkontakt, skal det berorte
omrade straks skylles med rigeligt, frisk vand. Seg laege, hvis irritationen fortsatter, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til lagen.

Draegtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos avlsdyr og under draegtighed og laktation.
Laboratorieundersagelser af rotter har afsleret teratogene virkninger. Mé ikke anvendes til avlsdyr,
dreegtige eller diegivende katte.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:

Efter administration af veterinerleegemidlet op til 5 gange den anbefalede dosis i 6 méneder til unge
raske katte blev fglgende bivirkninger observeret. Ikke-progressive stigninger i triglyceridniveauer sas
hos hankatte. Der blev observeret en stigning i vaegtforhold mellem lever og hjerne, og
levervakuolering blev observeret hos to dyr (ét i 3x og ét i 5x gruppe). En hankat i 5x gruppe blev
observeret med hyperglykaemi og glucosuri. Andre observerede bivirkninger var i overensstemmelse
med dem, der er naevnt i afsnittet om bivirkninger pa denne indlaegsseddel.

Capromorelin ggede koncentrationen af serumvaksthormon hos raske katte ved en dosering pé

6 mg/kg kropsvagt. Effekten var hgjest efter den ferste dosis, og blev mindre pé efterfolgende dage.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerleegemidler.

7/ Bivirkninger

Katte:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Aget spytsekretion'

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Diarré, opkastning
Anami

Hudlesioner (pd munden og hagen)
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Dehydrering, desighed

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Spiseveegring (reduceret appetit)

Adfardsforstyrrelse

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Langsom hjerterytme (bradykardi), lavt blodtryk (hypotension)
Dyspng (vejrtrackningsbesvaer)

Bevidstleshed, Sedation

Dyret leegger sig ned

Muskelsvaghed
Gemmer sig

' P4 doseringstidspunktet og lest inden for f4 minutter.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 2 mg/kg kropsvaegt, hvilket svarer til 0,1 ml/kg kropsvagt.

9. Oplysninger om korrekt administration
Veterinzerlegemidlet skal indgives en gang dagligt direkte i munden.

For at indgive veterinerlegemidlet:

- Fjern laget, indset doseringssprgjten, vend flasken péa hovedet, treek den rette maengde oplesning ud
ved hjelp af en sprgjte med ml inddeling.

- Vend flasken tilbage til lodret stilling, fjern sprajten, og luk taet med laget igen.

- Indgiv oplesningen i kattens mund.

- Skyl sprejten og stemplet med vand, og lad det terre hver for sig.
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Varigheden af behandlingen vil afhenge af den observerede respons pa behandlingen. Langvarig
administration af veterinerlaegemidlet er sandsynligvis nedvendig, da kroniske helbredstilstande har
tendens til at vaere progressive af natur, og vaegttabet forventes at fortsatte, hvis det ikke behandles.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 30 °C.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken og flasken efter Exp..
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

Pakningssterrelser:
Papaeske med 1 flaske fyldt med 10 ml og 1 oral sprgjte med ml inddeling.
Papaeske med 1 flaske fyldt med 15 ml og 1 oral sprejte med ml inddeling.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Peny6auka bunarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EAMada
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX(@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romaénia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
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PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXl@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig
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