BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HALAGON 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:
Aktiv substans:

Halofuginon (som laktatsalt) 0,50 mg/ml
Motsvarande 0,6086 mg halofuginonlaktat

Hjéilpimnen:
Bensoesyra 1 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral 16sning

Klar gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (spadkalv)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hos spadkalv:

. Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum, i
besittningar 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 paborjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pé diarré.

I bada fallen har reduktion av utsdndringen av oocystor visats.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur pa fastande mage.

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

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagra hjdlpdmnen.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for djur

Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helmjolk eller mjolkerséttning. En 1amplig oral ingivare
ingdr. For behandling av djur som saknar foderlust blandas produkten med en halv liter
elektrolytlosning. Tillrdckligt intag av colostrum ska tillférsdkras djuren enligt god djurhallning.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som dr Overkédnsliga for den aktiva substansen eller mot nigra hjélpdmnen ska 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 o6gon, tvitta exponerade kroppsdelar med rikligt med rent vatten. Om
Ogonirritation skulle besta, kontakta lékare.

Tvétta hdnderna efter anvdndning av lakemedlet.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
I mycket sdllsynta fall har kraftigare diarrésymtom observerats hos behandlade djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller liggliggning

Ej relevant

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga kinda

4.9 Dosering och administreringssitt

For oral administrering till kalvar efter utfodring

Doseringen ér 100 pg halofuginon/kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar,
motsvarande 4 ml HALAGON /20 kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar.

For underléttande av behandling med HALAGON foreslés ett forenklat doseringsschema:

o 35 kg < kalv < 45kg : 8 ml HALAGON en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar.
o 45 kg < kalv < 60kg : 12 ml HALAGON en gang dagligen under 7 pa varandra f6ljande dagar.

Till mindre eller stérre djur doseras exakt efter kroppsvikt (4ml/20 kg).

For att sédkerstdlla korrekt dosering ingar en ldmplig doseringspump for administrering av
"HALAGON”.

1) Skruva pa doseringspumpens pé flaskan.



2) Ta av skyddslocket fran munstycket.

3) Om detta &r forsta gdngen in doseringspumpen anvénds (eller om den inte anvénts pa nagra dagar),
pumpa forsiktigt tills en droppe 16sning bildas p4 munstyckets spets.

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

5) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstdndigt for att ge en dos som motsvarar 4 ml 16sning.
Tryck tvé eller tre ganger, for att administrera den 6nskade méngden (8 ml for kalvar pa 35 — 45 kg
respektive 12 ml for kalvar pa 45 — 60 kg).

6) Sitt tillbaka skyddslocket pd munstycket.

Varje djur ska behandlas vid samma tid varje dag. Alla kalvar, vilka fods efter den forst behandlade,
maste behandlas systematiskt, sa linge risken for diarré orsakad av C. parvum beddms foreligga.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)

Eftersom forgiftningssymptom kan intrdffa efter dubbel terapeutisk dos &dr det nodvéndigt att strikt folja
rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, blod i avféringen, minskad foderlust
pd mjolk, uttorkning, apati och oférmaga att resa sig. Om tecken pa Gverdosering iakttas, ska
behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkerséttning utan tillsatser.
Rehydrering kan behdva tillgripas.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Andra medel mot protozoer, halofuginon. ATCvet-kod: QP51AXO0S.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen, halofuginon, &r ett medel mot infektion orsakad av protozoer och tillhér gruppen
quinazolinonderivat (kvédvehaltiga polyheterocyklika). Halofuginonlaktat dr 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 ér
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 [Cso < 0,1 pg/ml och ICo 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lakemedlets biotillgidnglighet hos kalv efter en engéngsgiva per os ér cirka 80%. Tid till maximal
koncentration, Tmax, dr 11 timmar. Maximala plasmakoncentrationerna, Cmax, ar 4 ng/ml. Den skenbara
distributionsvolymen &r 10 1/kg. Plasmakoncentrationerna av halofuginon efter upprepad oral giva ér
jé@mforbar med det farmakokinetiska monstret efter en enkel oral giva. Den huvudsakliga komponenten
i vivnaderna ir ofoérdndrad halofuginon. De hdgsta virdena finns i lever och njure. Produkten utsondras
huvudsakligen via urin. Terminala halveringstiden dr 11,7 timmar efter intravends administrering och
30,84 timmar efter engangsgiva per os.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Bensoesyra (E 210)

Mjolksyra (E270)

Tartrazin (E 102)
Vatten, renat



6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant
6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 6 manader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
- Pappkartong innehallande en flaska (hogdensitetspolyeten) med 290 ml oral 16sning.
- Pappkartong innehallande en flaska (hdgdensitetspolyeten) med 490 ml oral 16sning.
- Pappkartong innehallande en flaska (hdgdensitetspolyeten) med 980 ml oral 16sning.
Varje flaska &r forseglad med ett lock av polypropen.
Varje forpackning innehéller dessutom en 4 ml doseringspump som bestar av flera delar av hog-, lag
och linjar lagdensitetspolyeten, polypropen, rostfritt stal och silikon.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgirder for destruktion av ej anvinda liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Likemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pé grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/201/001
EU/2/16/201/002
EU/2/16/201/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/ FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 13/12/2016
Datum for fornyat godkédnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.



BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i HALAGON ar tilldten substans enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt | Markorrest Djurslag MRL Malvévnad Ovriga Terapeutisk
aktivt dmne bestimmelser klassificering
10 pg/kg | Muskel Ej till djur som |Antiparasitmed
25 pg/kg | Fett producerar mjélk | e/Medel mot
Halofuginon Halofuginon | Nétkreatur |30 ng'kg LE.:VCI‘ for protozoer
30 nghkg | Njure humankonsumtion

Hjélpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds sa som i detta lakemedel.




BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HALAGON 0,5 mg/ml oral 16sning
halofuginon

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Halofuginon (som laktatsalt) 0,50 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning

4, FORPACKNINGSSTORLEK

1 pappkartong innehéllande 1 x 290 ml
1 pappkartong innehéllande 1 x 490 ml
1 pappkartong innehéllande 1 x 980 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur (spadkalv)

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

11



Utg.dat.
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 manader.
Bruten forpackning ska anvédndas senast...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”"FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003(980 ml)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska pa 290ml, 490 ml eller 980 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HALAGON 0,5 mg/ml oral 16sning
halofuginon

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

Halofuginon (som laktatsalt) 0,50 mg/ml

| 3.  LAKEMEDELSFORM

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pappkartong innehéllande 1 x 290 ml
1 pappkartong innehallande 1 x 490 ml
1 pappkartong innehéllande 1 x 980 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur (spadkalvar)

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.
Bruten forpackning ska anvidndas senast...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
HALAGON 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsiljning:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

halofuginon (som laktatsalt)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Halofuginon (som laktatsalt) 0,50 mg
Motsvarande 0,6086 mg halofuginonlaktat

Hjilpamnen:
Bensoesyra (E210) 1 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Klar gul oral 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Hos spadkalv:
o Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum, i

besittningar 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 paborjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pé diarré.

I bada fallen har reduktion av utsdndringen av oocystor visats.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till djur pa fastande mage.

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

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot nagra hjalpdmnen.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall har kraftigare diarrésymtom observerats hos behandlade djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7/ DJURSLAG

Notkreatur (spadkalvar)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen till kalvar efter utfodring.

Doseringen ér 100 pg halofuginon / kg kroppsvikt / en gdng dagligen under 7 pa varandra f6ljande dagar,
motsvarande 4 ml HALAGON /20 kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar.

For underléttande av behandling med HALAGON foreslés ett forenklat doseringsschema:

e 35 kg <kalvar <45 kg: 8 ml HALAGON en gang dagligen under 7 pé varandra f6ljande dagar

e 45 kg <kalvar <60 kg: 12 ml HALAGON en géng dagligen under 7 pé varandra foljande dagar
Till mindre eller storre djur doseras exakt efter kroppsvikt (4 m1/20 kg).

For att sédkerstilla korrekt dosering ingar en lamplig doseringspump for administrering av
"HALAGON”.

Varje djur ska behandlas vid samma tid varje dag.

Alla kalvar, vilka fods efter den forst behandlade, méste behandlas systematiskt, s& ldnge risken for
diarré orsakad av C. parvum beddms foreligga.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sdkerstdlla korrekt dosering ingar en lamplig doseringspump for administrering av
"HALAGON”.

1) Skruva pé doseringspumpens pé flaskan.
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2) Ta av skyddslocket fran munstycket.

3) Om detta &r forsta gdngen in doseringspumpen anvénds (eller om den inte anvénts pa nagra dagar),
pumpa forsiktigt tills en droppe 16sning bildas p4 munstyckets spets.

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

5) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstdndigt for att ge en dos som motsvarar 4 ml 16sning.
Tryck tvé eller tre ganger, for att administrera den 6nskade méngden (8 ml for kalvar pa 35 — 45 kg
respektive 12 ml for kalvar pa 45 — 60 kg).

6) Sitt tillbaka skyddslocket pd munstycket.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. dat.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Administrera efter utfodring med colostrum, eller helmjolk eller mjélkersittning. En 1dmplig ingivare
for oral administrering ingar. For behandling av djur som saknar foderlust blandas produkten med en
halv liter elektrolytlosning. Tillrdckligt intag av colostrum ska tillforsdkras djuren enligt god
djurhallning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som dr Overkédnsliga for den aktiva substansen eller mot nigra hjélpdmnen ska administrera
lakemedlet med forsiktighet.

Upprepad kontakt med likemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Anvénd skyddshandskar vid hantering av lakemedlet.
Vid kontakt med hud och 6gon, tvitta exponerade kroppsdelar med rikligt med rent vatten. Om
Ogonirritation skulle besta, kontakta lékare.

Tvitta hinderna efter anvindning av ladkemedlet.

Driktighet och digivning:
Ej relevant.

Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):

Eftersom forgiftningssymptom kan intrdffa efter dubbel terapeutisk dos &r det nddvéndigt att strikt folja
rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, blod i avforingen, minskad foderlust
pd mjolk, uttorkning, apati och oférmaga att resa sig. Om tecken pd Gverdosering iakttas, ska
behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkerséttning utan tillsatser.
Rehydrering kan behdva tillgripas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANDA LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa étgérder &r till for att

skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lidkemedel finns tillgdnglig pd Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR
- Pappkartong innehallande en flaska (hdgdensitetspolyeten) med 290 ml oral 16sning.
- Pappkartong innehallande en flaska (hdgdensitetspolyeten) med 490 ml oral 16sning.
- Pappkartong innehallande en flaska (hogdensitetspolyeten) med 980 ml oral 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Receptbelagt.

For ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lékemedel, kontakta ombudet for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16, Uusaru 5
BE-2321 Hoogstraten Saue 76505
Tel: +32 (0)3 315 04 26 Estija

Tel: +372 6 709 006
Peny06imnka bparapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCDOEPA ®APM EOO/] Emdoka
yi.}Opuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16,
BG rp. Koctunbpon 2230 2321 Hoogstraten
Ten: + 359 885917017 Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich 1é¢iv, a.s Hankoczy Jend utca 21/A
Pohoii — Chotoun 90 HU-1022 Budapest
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 30 650 0 650
Tel: +420 241 950 383
Danmark Malta
proVET Nordic ApS Emdoka
Industrivej 5 John Lijsenstraat 16,
DK-6640 Lunderskov 2321 Hoogstraten
Tel: +45 53 28 29 29 Belgju

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Deutschland Nederland
WDT eG AST Farma B.V.
Siemensstr. 14 Wilgenweg 7

DE-30827 Garbsen NL-3421 TV Oudewater
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Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E\Ldoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZTTATON
EL-190 02 ITATIANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20,

HR-10000 Zagreb

TEL: +385 (0) 1 364 37 37

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia
Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285
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Tel: +31 (0) 0348 56 34 34

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoii — Chotoun 90

254 49 Jilové u Prahy

Ceska Republika

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka
John Lijsenstraat 16,



IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvzpog

2ropog Xravpviong Képikaig Atd
Aewo. Ztacivov 28

CY-1060 Agvkowoia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

21

2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northen Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



