BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kriptazen 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Halofuginon 0,50 mg
(som laktatsalt)

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Bensoesyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Mjolksyra (E 270)

Vatten, renat

Klar, gul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not (nyfodd kalv).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum, i
besittningar dar kryptosporidios har konstaterats. Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48

levnadstimmarna.

Reduktion av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum. Behandling
bor pabdrjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pa diarré.

I béda fallen har reduktion av utséndringen av oocystor visats.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur pa fastande mage.

Anvind inte till djur som haft diarré under mer 4n 24 timmar och till svaga djur.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsateirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helm;jolk eller mjolkersattning. En lamplig oral ingivare
ska anvandas. Ska ej ges till djur pa fastande mage. For behandling av djur som saknar foderlust
blandas lakemedlet med en halv liter elektrolytlosning. Tillrdckligt intag av colostrum skall
tillférsakras djuren enligt god djurhallning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kind 6verkédnslighet mot halofuginon eller mot ndgot av hjdlpadmnena bor administrera
lakemedlet med forsiktighet.

Upprepad kontakt med likemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Anvind skyddshandskar vid hantering av ldkemedlet.

Vid kontakt med hud och 6gon, tvitta exponerade kroppsdelar med rikligt med rent vatten. Om
Ogonirritation skulle besta, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anviandning av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not (nyfodd kalv):

Sillsynta Diarré!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

'Kraftigare diarrésymtom har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvindning till kalvar efter utfodring.

Doseringen ar 100 pg halofuginon/kg kroppsvikt, en gdng dagligen under 7 pé varandra foljande
dagar, motsvarande 2 ml ldkemedel/10 kg kroppsvikt, en gdng dagligen under 7 pa varandra foljande
dagar.

Varje djur skall behandlas vid samma tid varje dag.

Alla kalvar, vilka fods efter den forst behandlade, maste behandlas systematiskt, sa lange risken for
diarré orsakad av C. parvum beddms foreligga.



Flaska utan pump: For att sékerstilla en korrekt dosering dr det nodvandigt att anvidnda antingen en
spruta eller nagon ldmplig anordning for oral administrering.

Flaska med pump: For att sékerstilla en korrekt dosering ska den lampligaste doseringspumpen viljas,
beroende pa vikten av de djur som ska behandlas. I de fall dar doseringspumpen inte passar med
vikten av djuren som ska behandlas kan antingen en spruta eller nagon annan lamplig anordning
anvindas.

4 ml-pump

1) Vilj det ror som ar utformat for flaskans hojd (det kortare for 490 ml-flaskan och det langre for
980 ml) och sitt in det i det fria halet som finns i botten av pumplocket.

2) Ta bort locket och téitning ifran flaskan och skruva pa pumpen.

3) Ta bort skyddslocket fran pumpens munstycke.

4) Fyll pumpen genom att trycka pa avtryckaren forsiktigt tills en droppe visas pd munstyckets spets.
5) Hall fast kalven och for in doseringspumpens munstycke i kalvens mun.

6) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstindigt for att ge en dos som motsvarar 4 ml 16sning.
Tryck tva eller tre gdnger for att administrera den 6nskade mangden (8 ml for kalvar pa 35-45 kg
respektive 12 ml for kalvar pa 45-60 kg).

For lattare eller tyngre djur, bor en exakt berdkning utforas (2 ml/10 kg efter vikt).

7) Fortsitt att anvinda tills flaskan &r tom. Om det finns ldkemedel kvar i flaskan, 1at pumpen sitta
kvar till nésta anvandningstillfille.

8) Sitt alltid tillbaka skyddslocket p4 munstycket efter anvéndning.

9) Sétt alltid tillbaka flaskan i kartongen.
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4 till 12 ml-pump

1) Vilj det ror som &r utformat for flaskans hojd (det kortare for 490 mi-flaskan och det langre for
980 ml) och sétt in det i det fria hélet som finns i botten av pumplocket.

2) Ta bort locket och titning ifran flaskan och skruva pa pumpen.

3) Ta bort skyddslocket fran pumpens munstycke.

4) For att fylla 1 pumpen, vrid ringen och vélja 60 kg (12 ml).

5) Med spetsen pekande upp, tryck gradvis pé avtryckaren tills en droppe visas pd munstyckets spets.
6) Vrid ringen for att vilja vikten pa den kalv som ska behandlas.

7) Hall fast kalven och for in doseringspumpens munstycke i kalvens mun.

8) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstdndigt for att frigora den valda dosen.

9) Fortsitt att anvinda tills flaskan &r tom. Om det finns ldkemedel kvar i flaskan, 1t pumpen sitta
kvar till ndsta anvandningstilfélle.

10) Satt alltid tillbaka skyddslocket pa munstycket efter anvindning.

11) Sétt alltid tillbaka flaskan i kartongen.
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3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)
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Eftersom forgiftningssymptom kan intréffa efter dubbel terapeutisk dos ér det nddvéndigt att strikt
folja rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, blod i avforingen, minskad
foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och oformaga att resa sig. Om tecken pa dverdosering iakttas,
skall behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkerséttning utan tillsatser.
Rehydrering kan behdva tillgripas.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP51AX
4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen, halofuginon, dr ett medel mot infektion orsakad av protozoer och tillhor
gruppen quinazolinonderivat (kvévehaltiga polyheterocyklika). Halofuginonlaktat &r ett salt, vars
egenskaper mot protozoer och effekt mot Cryptosporidium parvum har visats bade in vitro och under
artificiella och naturliga infektioner. Substansen har kryptosporidiostatisk effekt mot Cryptosporidium
parvum. Den &r huvudsakligen aktiv mot parasitens fria stadier (sporozoiter, merozoiter). Effektiv
koncentration for att inhibera 50 % och 90 % av parasiterna i ett in vitro test- system &r ICsp <

0,1 pg/ml /ml och ICy 4,5 ug/ml.

4.3 Farmakokinetik

Lakemedlets biotillgénglighet hos kalv efter en engangsgiva per os ar cirka 80 %. Tid till maximal
koncentration, Trmay, dr 11 timmar. Maximala plasmakoncentrationerna, Cpay, r 4 ng/ml. Den skenbara
distributionsvolymen é&r 10 1/kg. Plasmakoncentrationerna av halofuginon efter upprepad oral giva &r
jamforbar med det farmakokinetiska monstret efter en enkel oral giva. Den huvudsakliga
komponenten i vivnaderna ir ofordndrad halofuginon. De hogsta viardena finns i lever och njure. Den
aktiva substansen utsondras huvudsakligen via urin. Terminala halveringstiden dr 11,7 timmar efter
intravends administrering och 30,84 timmar efter engangsgiva per os.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet 1 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaras upprétt i originalforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande en 500 ml-flaska (hogdensitetspolyeten) innehallande 490 ml 16sning eller en
1 000 ml-flaska innehéllande 980 ml 16sning, forseglad med ett hogdensitetspolyetenlock, med eller
utan doseringspump, med tvé olika ldngder dopprdr (22 och 24 cm) tillverkat av eten-vinylacetat.

Kartong med doseringspump:

4 ml-pump

Varje forpackning innehaller ockséd en doseringspump av plast som levererar 4 ml-volymer och tva
doppror (en for att passa en 500 ml-flaska och en for att passa en 1 000 ml-flaska).

4 till 12 ml-pump
Varje forpackning innehaller ockséa en doseringspump av plast som levererar 4 till 12 ml-volymer och
tva doppror (en for att passa en 500 ml-flaska och en for att passa en 1 000 ml-flaska).



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att halofuginon kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/234/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 08/02/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartongen

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kriptazen 0,5 mg/ml oral 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Halofuginon (som laktatsalt) 0,50 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

490 ml
980 ml

Kartong med endast flaska
Péfyllning
I

Kartong med flaska och doseringspump

]|

+ lpt—

| 4. DJURSLAG

Not (nyfodd kalv).

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvédndning.

7. KARENSTIDER

Karenstider: Ko6tt och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11



| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaé}
Oppnad forpackning ska anviandas inom 6 manader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras upprétt i originalforpackningen.

1

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/234/001 (490 ml flaska)

EU/2/18/234/002 (980 ml flaska)

EU/2/18/234/003 (490 ml flaska + 4 ml doseringspump)
EU/2/18/234/004 (980 ml flaska + 4 ml doseringspump)
EU/2/18/234/005 (490 ml flaska + 4-12 ml doseringspump)
EU/2/18/234/006 (980 ml flaska + 4-12 ml doseringspump)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska med 490 ml eller 980 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kriptazen 0,5 mg/ml oral 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Halofuginon (som laktatsalt) 0,5 mg/ml

| 3.  DJURSLAG

Not (nyfodd kalv).

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Oral anvédndning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: Ko6tt och slaktbiprodukter: 13 dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anviandas inom 6 manader.
Oppnad forpackning ska anviindas senast ...

7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaras uppritt 1 originalférpackningen.

n

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Kriptazen 0,5 mg/ml oral 16sning fér kalvar

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Halofuginon 0,50 mg
(som laktatsalt)

Hjilpimnen:
Bensoesyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Not (nyfodd kalv).

4. Anvindningsomraden
Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum, i
besdttningar dér kryptosporidios har konstaterats. Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48

levnadstimmarna.

Reduktion av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum. Behandling
bor pabdrjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pa diarré.

I béda fallen har reduktion av utséndringen av oocystor visats.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur pa fastande mage.

Anvind inte till djur som haft diarré under mer 4n 24 timmar och till svaga djur.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for saker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helmjolk eller mjdlkersdttning. En lamplig oral ingivare

ska anvéndas. Ska ej ges till djur pa fastande mage. For behandling av djur som saknar foderlust
blandas lakemedlet med en halv liter elektrolytlosning. Tillrackligt intag av colostrum skall
tillforsakras djuren enligt god djurhéllning.
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kénd &verkénslighet mot halofuginon eller mot nagot av hjélpdmnena bor administrera
lakemedlet med forsiktighet.

Upprepad kontakt med lakemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Anvind skyddshandskar vid hantering av ldkemedlet.

Vid kontakt med hud och 6gon, tvitta exponerade kroppsdelar med rikligt med rent vatten. Om
Ogonirritation skulle besta, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvéindning av likemedlet.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Eftersom forgiftningssymptom kan intraffa efter dubbel terapeutisk dos ér det nddvandigt att strikt

folja rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, blod i avféringen, minskad
foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och oformaga att resa sig. Om tecken pa Gverdosering iakttas,
skall behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjdlk eller mj6lkersdttning utan tillsatser.
Rehydrering kan behdva tillgripas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Not (nyfodd kalv):

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Diarré!
! Kraftigare diarrésymtom har observerats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For oral anvédndning till kalvar efter utfodring.

Doseringen ar 100 pg halofuginon/kg kroppsvikt, en gang dagligen under 7 pa varandra foljande
dagar, motsvarande 2 ml lakemedel/10 kg kroppsvikt, en géng dagligen under 7 pa varandra foljande
dagar.

Varje djur skall behandlas vid samma tid varje dag.

Alla kalvar, vilka fods efter den forst behandlade, maste behandlas systematiskt, sa lange risken for
diarré orsakad av C. parvum beddms foreligga.

9. Réd om korrekt administrering

17



[OBS! I bipacksedeln i forpackningen anges antingen 4 ml-pumpen eller 4 till 12 ml-pumpen eller
pafyllningsflaskan utan en pump.]

[Flaska utan pump:] For att sdkerstélla en korrekt dosering &r det nodvandigt att anvénda antingen en
spruta eller ndgon ldmplig anordning for oral administrering.

[Flaska med 4 ml-pump:] For att sékerstilla en korrekt dosering ska den lampligaste doseringspumpen
véljas, beroende pa vikten av de djur som ska behandlas. I de fall ddr doseringspumpen inte passar
med vikten av djuren som ska behandlas kan antingen en spruta eller ndgon annan l&mplig anordning
anvéndas.

4 ml-pump

1) Vilj det ror som &r utformat for flaskans hdjd (det kortare for 490 ml flaskan och det langre for
980 ml) och sitt in det i det fria halet som finns i botten av pumplocket.

2) Ta bort locket och tétning ifran flaskan och skruva pa pumpen.

3) Ta bort skyddslocket fran pumpens munstycke.

4) Fyll pumpen genom att trycka pa avtryckaren forsiktigt tills en droppe visas pd munstyckets spets.
5) Hall fast kalven och for in doseringspumpens munstycke i kalvens mun.

6) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstindigt for att ge en dos som motsvarar 4 ml 1osning.
Tryck tva eller tre ganger for att administrera den dnskade méngden (8 ml for kalvar pa 35-45 kg
respektive 12 ml for kalvar pa 45-60 kg).

For lattare eller tyngre djur, bor en exakt berdkning utforas (2 ml/10 kg efter vikt).

7) Fortsitt att anvénda tills flaskan &r tom. Om det finns l&kemedel kvar i flaskan, 14t pumpen sitta
kvar till ndsta anvandningstilfalle.

8) Sitt alltid tillbaka skyddslocket pd munstycket efter anvéndning.

9) Sitt alltid tillbaka flaskan i kartongen.
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[Flaska med 4 till 12 ml-pump:] For att sékerstéilla en korrekt dosering ska den lampligaste
doseringspumpen viljas, beroende pa vikten av de djur som ska behandlas. I de fall dar
doseringspumpen inte passar med vikten av djuren som ska behandlas, kan antingen en spruta eller
nagon annan ldmplig anordning anvéndas.

4 till 12 ml-pump

1) Vilj det ror som &r utformat for flaskans hdjd (det kortare for 490 ml flaskan och det langre for
980 ml) och sitt in det i det fria halet som finns i botten av pumplocket.

2) Ta bort locket och tétning ifran flaskan och skruva pa pumpen.

i

3) Ta bort skyddslocket fran pumpens munstycke.

4) For att fylla i pumpen, vrid ringen och vélja 60 kg (12 ml).

5) Med spetsen pekande upp, tryck gradvis pé avtryckaren tills en droppe visas pa munstyckets spets.
6) Vrid ringen for att valja vikten pa den kalv som ska behandlas.

7) Hall fast kalven och for in doseringspumpens munstycke i kalvens mun.

8) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstdndigt for att frigora den valda dosen.

9) Fortsitt att anvénda tills flaskan &r tom. Om det finns ldkemedel kvar i flaskan, 14t pumpen sitta
kvar till nasta anvandningstilfalle.

10) Sétt alltid tillbaka skyddslocket pa munstycket efter anvandning.

11) Sétt alltid tillbaka flaskan i kartongen.
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10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras uppritt i originalférpackningen.
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Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet 1 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta ldkemedel bor inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att halofuginon kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/18/234/001-006

Forpackningsstorlekar:

Kartong med en 500 ml-flaska innehéallande 490 ml 16sning eller en 1 000 ml-flaska innehallande

980 ml 16sning, med eller utan doseringspump.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(DD/MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Penybauka bnarapust
CAM BC EOOJ

Byn. "I-p letsp Heptaunes" 25, Teproscku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, opric CAM bC EOO/]

BG Codus 1335
Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Elrada

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Ten: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260
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Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34-93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAdaiov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif. 13 - Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU Mclnerney & Saunders
Uusaru 5 38, Main Street
EE-76505 Saue/Harjumaa Swords, Co Dublin

Eesti K67E0A2

Tel: + 372 56480207 Republic Of Ireland
pv@zoovet.eu Tel: +44 (0)-1359 243243

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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