LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A.MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prilactone vet 50 mg purutabletit

¢

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisaltda
Vaikuttava aine:
Spironolaktoni 50 mg

3. PAKKAUSKOKO

10 purutablettia
20 purutablettia
30 purutablettia
100 purutablettia
180 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7.  VAROAJAT

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd jaettu tabletti 72 tunnin kuluessa.



| 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

| 12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

“

| 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

MTnr: 29734

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Alumiiniliipipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prilactone vet

¢

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

50 mg spironolaktonia

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {(KK/VVVV}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YITRE FORPACKNINGEN

Pappkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prilactone vet 50 mg tuggtabletter

¢

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:
AKktiv substans:
Spironolakton ............cueeeiiiiiiiiiiiie 50 mg

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

10 tuggtabletter
20 tuggtabletter
30 tuggtabletter
100 tuggtabletter
180 tuggtabletter

| 4.  DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

7.  KARENSTID

8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Delad tablett ska anvindas inom 72 timmar.



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.

| 11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

“”

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 29734

| 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Aluminium blis te rforpackning

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prilactone vet

¢

| 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

50 mg spironolakton

| 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTGANGSDATUM

Exp. {mnVaiaa}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Prilactone vet 50 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda
Vaikuttava aine:
Spironolaktoni 50 mg

Neliapilan mallinen, jakouurrettu, beige purutabletti. Tabletti voidaan jakaa neljaén yhta suureen
osaan.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4. Kiyttoaiheet

Hiippaldpan rappeumasta johtuvan kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito yhdistettyni
tavanomaiseen hoitoon (johon kuuluu tarvittaessa nesteenpoistolidékitys) koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda siitoseldimilld eiké siitokseen tarkoitetuilla eldimilld.

Ei saa kéyttid koirilla, joilla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, veren korkea kaliumpitoisuus
(hyperkalemia) tai veren alhainen natriumpitoisuus (hyponatremia).

Spironolaktonia ei saa antaa yhdessa steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliikkeiden kanssa
koirille, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd spironolaktonille taiapuaineille.

Ks. Kohta ” Tiineys ja laktaatio”.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisten toiminta ja plasman kaliumpitoisuus on méiritettdva ennen spironolaktonin ja ACE-
estéjien yhdistelmidhoidon aloittamista. Toisin kuin thmisilld, hyperkalemian esiintymisen ei havaittu
lisddntyvén téitd yhdistelmédéd kiytettdessa koirilla suoritetuissa klinisissd tutkimuksissa. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien koirien hyperkalemian riski saattaa kuitenkin suurentua, minkd vuoksi
suositellaan munuaisten toiminnan ja plasman kaliumpitoisuuden sdannéllistd seurantaa.

Jos koiraa hoidetaan samanaikaisesti spironolaktonilla ja steroideihin kuulumattomilla
tulehduskipulddkkeilld, nestetasapainosta on huolehdittava asianmukaisesti. Munuaisten toiminnan ja
plasman kaliumpitoisuuden seurantaa suositellaan ennen yhdistelméhoidon aloittamista ja sen aikana
(ks. kohta Vasta-aiheet).

Antiandrogeenisen vaikutuksen takia spironolaktonia eisuositella kasvaville koirille.

Spironolaktoni metaboloituu merkittdvissd madrin maksassa minkd vuoksi on noudatettava
varovaisuutta, kun valmisteella hoidetaan maksan vajaatoimintaa sairastavia koiria.

Purutabletit ovat maustettuja. Sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivit eldimet syd niitd
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vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Valmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymisté: spironolaktonille tai valmisteen muille aineosille
allergiset henkilot eivit saa kdsitelld valmistetta.

Valmistetta on késiteltdvd huolellisesti tarpeettoman altistuksen vélttdmiseksi ja kaikkia suositeltuja
varotoimenpiteitd on noudatettava.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Jos altistuksen jilkeen ilmenee oireita kuten ihottumaa, kddnny ladkarin puoleen ja ndyti hdnelle tima
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja
vaativat vilitontd hoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomésti ldédkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldainlddkkeen turvallisuutta eiole selvitetty nartuilla tineyden eikd imetyksen aikana.
Laboratoriotutkimuksissa koe-eldimilld on 16ydetty ndytt6d kehitystoksisuudesta.

Ei saa kéyttia tineyden eikd imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Klinisissd tutkimuksissa eldinladkettd annettiin yhdessd ACE-estdjien, furosemidin ja pimobendaanin
kanssa. Haittavaikutuksia ei todettu.

Spironolaktoni hidastaa digoksiinin eliminaatiota ja suurentaa siten digoksiinin pitoisuutta plasmassa.
Digoksiinin terapeuttinen indeksi on hyvin kapea, joten on suositeltavaa seurata tarkkaan koiria, jotka
saavat seki digoksiinia ettd spironolaktonia.

Deoksikortikosteronin tai steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldidkkeiden antaminen
spironolaktonin kanssa saattaa heikenté kohtalaisesti spironolaktonin natriureettisia vaikutuksia
(virtsaan erittyvdn natriumin mdard vihenee).

Spironolaktonin samanaikainen kiaytto ACE-estijien ja muiden kalumia sédéstdvien lidkkeiden
(angiotensiinireseptorin  salpaajat, beetasalpaajat, kalsiumkanavan salpaajat jne.) kanssa saattaa johtaa
hyperkalemiaan (ks. kohta ”Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-
eldinlajilla”).

Spironolaktoni saattaa sekd indusoida ettd estdd CYP450-entsyymeji ja voi siksi vaikuttaa muiden
néitd metaboliareittejd kiyttdvien lidkkeiden metaboliaan.

Y liannostus:
Annosriippuvaisia haittavaikutuksia havaittiin, kun terveille koirille annettiin suositusannokseen
verrattuna enintddn viisinkertainen annos (10 mg/kg) (ks. kohta Haittatapahtumat™).

Jos koira sy0 vahingossa hyvin suuren annoksen valmistetta, spesifistd vastalddketta tai hoitoa ei ole
olemassa. Tésté syystd suositellaan oksennuttamista, mahahuuhtelua (riskiarviosta riippuen) ja
elektrolyyttien seurantaa. Tilanteessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esimerkiksi nesteytysta.

7 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Eturauhasen surkastuminen!

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

Oksentelu, ripuli
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kastroimattomilla uroskoirilla, palautuva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kiyttamilld tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta: Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Suun kautta.
2 mg spironolaktonia/kg kerran vuorokaudessa eli yksi tabletti 25 painokiloa kohti. Valmiste tulisi
antaa ruokailun yhteydessa.

Koiran paino Prilactone vet 50 mg
(kg) Tablettien maara/vrk
>3-60 Y
>6,0-125 Y
>12,5 -180 a
> 18,0 —25,0 1
>25,0-31,0 1 Ya
>31,0-370 1Y%
>37,0-43,0 1%
> 43,0 —50,0 2

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méidritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostus ohjeet

Tabletit sisdltdvit makuainetta. Jos koira ei suostu ottamaan tablettia kddestd tai ruokakupista, tabletit
voidaan sekoittaa pieneen ruokaméérdén ja antaa ennen padateriaa taiantaa suoraan suuhun ruokinnan
jalkeen.

Koska ruoka lisid merkitsevisti suun kautta otetun spironolaktonin biologista hyotyosuutta,
suositellaan valmisteen annostelua ruokailun yhteydessa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljisosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa
kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

10. Varoajat

FEi oleellinen.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tama eldinlddke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa.
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Osittain kdytetty tabletti on siilytettdva avatussa lApipainopakkauksessa ja kdytettdva 72 tunnin
kuluessa.

Ali kiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kiytetdédn paikallisia
palauttamisjéarjestelyja seki kyseessi olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjirjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 29734

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 20 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 30 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 100 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 180 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
19.09.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

Puh: +800 3522 11 51

Séhkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
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Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

RANSKA
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Prilactone vet 50 mg tuggtabletter for hund

28 Sammans iittning

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
SPIrONOIAKION ...ttt e e e e e e e e e e e e e e 50 mg

Kloverformad beige tuggtablett med brytskéra. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For behandling av hjartsvikt orsakad av mitralklaffinsufficiens hos hund i kombination med
standardbehandling (inklusive vétskedrivande likemedel vid behov).

5. Kontraindikationer

Anvind inte hos avelshundar eller hundar som 4r avsedda att anvéndas for avel.

Anvind inte hos hundar med binjurebarksinsufficiens (hypoadrenokorticism), hog kaliumniva i blodet
(hyperkalemi) eller l&g natriumnivd iblodet (hyponatremi).

Ge inte spironolakton samtidigt med antiinflammatoriska smaértstillande medel till hundar med
njursvikt.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot spironolakton eller mot nagot av hjilpdmnena.

Se avsnittet “Dréktighet och digivning”.

6. Sarskilda varningar

Séarskilda forsiktichetsatedrder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Njurfunktionen och kaliumhalten i plasma ska bedomas innan kombinationsbehandling med
spironolakton och ACE-hdmmare inleds. Till skillnad fran hos minniskor sdgs ingen 6kad forekomst
av hyperkalemi i kliniska studier hos hundar som fick denna kombination. Hos hundar med njursvikt
rekommenderas dock regelbunden uppfoljning av njurfunktionen och kaliumhalten i plasma, eftersom
risken for hyperkalemi kan vara forhojd.

Hundar som behandlas samtidigt med spironolakton och antiinflammatoriska smartstillande medel ska
hydreras korrekt. Uppfoljning av njurfunktionen och kaliumhalten i plasma hos dessa hundar
rekommenderas fore och under kombinationsbehandlingen (se avsnittet “Kontraindikationer”).
Produkten rekommenderas inte for vixande hundar, eftersom spironolakton har en antiandrogen effekt
(verkan mot manliga kdnshormoner).

Spironolakton genomgér omfattande biotransformering i levern, och dirfor ska forsiktighet iakttas nir
produkten ges till hundar med leversvikt.

Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt
intag.
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Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Produkten kan orsaka hudkénslighet: personer med kind allergi mot spironolakton eller andra
komponenter i formuleringen ska inte hantera produkten.

Hantera likemedlet mycket forsiktigt for att undvika onddig exponering; iaktta alla
forsiktighetsatgérder.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Om du efter exponering far symtom, sasom hudutslag, ska du uppsoka ldkare och visa denna varning.
Swvullnad av ansikte, lippar eller 6gon eller andningssvarigheter dr mera allvarliga symtom och kriaver
omedelbar medicinsk vérd.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Spironolakton uppvisade utvecklingstoxicitet hos forsoksdjur.

Likemedlets sidkerhet har inte utvirderats hos dréiktiga och lakterande tikar.
Laboratoriestudier pé laboratoriedjur har visat beligg for utvecklingstoxicitet.
Anvind inte under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

I kliniska studier gavs likemedlet tillsammans med ACE-hdmmare, furosemid och pimobendan utan
tecken pé associerade biverkningar.

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin och dkar saledes digoxinhalten i plasma. Det
rekommenderas att hundar som far bdde digoxin och spironolakton uppf6ljs noga, eftersom digoxin
har ett mycket smalt terapeutiskt index.

Administrering av antingen deoxykortikosteron eller antinflammatoriska smértstillande medel
samtidigt med spironolakton kanleda till en méttlig minskning av de natriuretiska effekterna
(minskning av natriumutsondringen via urin) av spironolakton.

Samtidig behandling med spironolakton, ACE-hdmmare och andra kaliumsparande likemedel (som
angiotensinreceptorblockerare, betablockerare, kalciumkanalblockerare) kan eventuellt leda till
hyperkalemi (se avsnittet “Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur”).

Spironolakton kan bdde initiera och himma cytokrom P450-enzymer, och kan séledes paverka
metabolismen av andra substanser som metaboliseras via denna vag.

Overdosering:
Efter administrering av upp till 5 ganger den rekommenderade dosen (10 mg/kg) till friska hundar sags

dosberoende biverkningar (se avsnittet “Biverkningar™).

Det finns ingen specifik antidot eller behandling som kunde ges om en hund intar en hdg dverdos.
Darfor rekommenderas framkallning av krdkning, magskoljning (efter riskbedomning) och uppfoljning
av elektrolyter. Symtomatisk behandling, t.ex. vitsketerapi, ska inséttas.

7. Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Fortvining av prostata’
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur)
Vanliga Krikning, Diarré
(1till 10 av 100 behandlade djur

"Hos okastrerade hanhundar, reversibel

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsélning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och adminis treringsvig

Ges via munnen.

2 mg spironolakton per kg kroppsvikt en gang dagligen, d.v.s. 1 tablett per 25 kg kroppsvikt.
Likemedlet ska ges i samband med utfodring.

Hundens vikt Prilactone vet 50 mg
(kg) Antal tabletter dagligen

>3-6,0 Vi

>6,0-125 Vs

>125-18,0 ¥4

> 18,0 —25,0 1

>250-310 1%

>31,0-37,0 1%

> 370 —43,0 1%

> 43,0 — 50,0 2

For att sikerstilla att ratt dos ges, bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt.

9. Rid omkorrekt adminis trering

Tabletterna dr smaksatta. Om hunden inte 4ter tabletten ur handen eller matskalen, kan tabletterna
antingen blandas med en liten mingd foder som ges direkt fore den huvudsakliga utfodringen, eller ges
direkt i munnen efter utfodringen.

Det rekommenderas att likemedlet ges under utfodringen, eftersom utfodring kar biotillgéingligheten
av spironolakton i betydande grad.

For att dela tabletten, gor s& hir: Légg tabletten pa en plan yta med den skérade sidan nedét (den
konvexa sidan uppét). Utova ett litt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhdlla fjdrdedelar, utova ett lidtt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
attdela den i tva delar.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Oanvinda tablettdelar ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blisterforpackningen och anvidndas inom 72
timmar.
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Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med mediciner som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 29734

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 10 tabletter
Pappkartong med 20 tabletter
Pappkartong med 30 tabletter
Pappkartong med 100 tabletter
Pappkartong med 180 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
19.09.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere
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