BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nét, svin, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tolfenamsyra........ccccceeeeevenienenenienencene 40 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av liikemedlet

Bensylalkohol (E1519) 10,4 mg

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Dietylenglykolmonoetyleter -

Etanolamin -

Vatten for injektionsvétskor -

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t, svin, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not:
Som ett komplement vid behandling av lunginflammation genom att forbéttra allméntillstdnd och lindra
nosflytningar och som ett komplement vid behandling av akut mastit.

Svin:
Som ett komplement vid behandling av MMA-syndrom (mastit, metrit och agalakti).

Hund:

Symtomatisk behandling av inflammatoriska och smértsamma tillstdind i1 osteoartikuldra och
muskuloskeletala systemen.

Lindring av postoperativ smérta.

Katt:
Behandling av febersyndrom.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

Anvéand inte hos hundar och katter vid hjart-, lever- eller akut njurinsufficiens, vid gastrointestinala sar
eller blédningar och bloddyskrasi.



3.4  Sirskilda varningar

Hund och Katt:
Anvindning av en nél/spruta av insulintyp rekommenderas till ldgviktiga djur for att sdkerstélla en
korrekt dos.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Overskrid inte rekommenderad dos och behandlingstid.
Anvind aseptiska forsiktighetséatgérder vid administrering av produkten.

Hund och katt:

Anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet pa djur som &r yngre dn 6 veckor medfor ytterligare
risker. Om en sddan anvindning inte kan undvikas kan djuret behéva en reducerad dos och noggrann
klinisk hantering ar avgdrande.

Undvik anvéndning till djur med hypovolemi pé grund av uttorkning eller hypotensiva djur, eftersom
det finns en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

Djur som lider av kronisk njurinsufficiens kan behandlas utan att behdva justera dosen.

Not:
Vid intravends administrering ska produkten injiceras ldngsamt. Vid forsta tecken pé intolerans ska
injektionen avbrytas.

Om biverkningar intraffar under behandlingen ska din veterinir kontaktas for rad.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not:
Obestimd frekvens Kollaps!
(kan inte berdknas fran tillgédngliga data):

! enstaka hindelse efter snabb intravends injektion

Hund och katt:
Sallsynta Diarré, kriakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Obestdmd frekvens Okad torst och/eller diures?
(kan inte beréknas fran tillgingliga data): Anorexi, forekomst av blod i avforingen

2 tillfélliga hindelser

I de flesta fall forsvinner diarré, krdkningar, 6kad torst och/eller diures spontant ndr behandlingen

avbryts.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7

Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

For hundar och katter rekommenderas inte anvdndning av denna produkt under driktighet, &ven om
studier pa forsoksdjur inte har visat nagra effekter pa reproduktionen.

For noét och svin kan det veterindrmedicinska ldkemedlet anvéndas under driktighet och laktation.

3.8

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Administrera inte andra NSAID samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra. Tolfenamsyra dr starkt
bunden till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna ldkemedel.

3.9

Not:

Administreringsvigar och dosering

intravends och intramuskuldr anvandning

Svin: intramuskuldr anvéindning
Hund: intramuskulér och subkutan anvandning
Katt: subkutan anvindning

Not:

For inflammation i samband med luftvigssjukdom:

2 mg tolfenamsyra’kg kroppsvikt motsvarande 1 ml veterindrmedicinskt likemedel/20 kg
kroppsvikt genom intramuskulér injektion i nackomrédet. Behandlingen kan upprepas en gang efter
48 timmar.

For anvandning vid mastit:

4 mg tolfenamsyra’kg kroppsvikt motsvarande 1 ml veterindrmedicinskt likemedel/10 kg
kroppsvikt som en intravends engangsinjektion.

Svin:

2 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt motsvarande 1 ml veterindrmedicinskt likemedel/20 kg
kroppsvikt som en intramuskuldr injektion.

N&t och svin:
Overskrid inte 20 ml per injektionsstélle.

Hund:

Symtomatisk behandling av inflammatoriska och smirtsamma tillstind i osteoartikuldra och
muskuloskeletala system:

4 mg tolfenamsyra’kg kroppsvikt administrerat antingen som en injektion av 1 ml
veterindrmedicinskt lakemedel/10 kg kroppsvikt subkutant eller intramuskulért vilket kan upprepas
48 timmar senare med 1 ml veterindrmedicinskt ldkemedel/10 kg kroppsvikt eller som en injektion
av 1 ml veterindrmedicinskt 1&kemedel/10 kg kroppsvikt varefter behandling kan fortsétta oralt.
Lindring av postoperativ smarta:

4 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt motsvarande en injektion av 1 ml veterindrmedicinskt
lakemedel/10 kg kroppsvikt, intramuskulért, som premedicinering, helst 1 timme fore induktion av
anestesi.

Katt:

Behandling av febersyndrom:

4 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt administrerat antingen som en injektion av 1 ml
veterindrmedicinskt lidkemedel/10 kg kroppsvikt subkutant vilket kan upprepas 48 timmar senare
med 1 ml veterindrmedicinskt ldkemedel/10 kg kroppsvikt eller som en injektion av 1 ml av
veterindrmedicinskt ldkemedel varefter behandling kan fortsatta oralt.
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Nar injektionsflaskan anvédnds flera ganger rekommenderas anviandning av en aspirerande nal eller
flerdosspruta for att undvika 6verdriven perforering av proppen. Proppen pa injektionsflaskorna pa 25,
50 och 100 ml kan punkteras upp till 20 génger. Proppen p& 250 ml-injektionsflaskorna kan punkteras
upp till 25 ganger.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)
Vid 6verdosering, ge symptomatisk behandling.

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

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not:

Intramuskulér injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.
M;jolk: Noll timmar.

Intravends injektion:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
M;jolk: 24 timmar.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AGO02
4.2 Farmakodynamik

Tolfenamsyra (N-(2-metyl-3-klorfenyl)antranilsyra) tillhoér fenamatgruppen inom icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID). Tolfenamsyra har antiinflammatoriska, smaértstillande och
febernedsattande egenskaper.

Tolfenamsyrans antiinflammatoriska funktion beror framst pa hdmning av cyklooxygenas och ddrmed
en minskning av syntesen av prostaglandiner och tromboxaner, som &r viktiga inflammatoriska
mediatorer.

4.3 Farmakokinetik

Hos hundar absorberas tolfenamsyra snabbt. Genom injektion uppnéas maximala plasmakoncentrationer
pa cirka 4 pg/ml (s.c.) och cirka 3 pg/ml (i.m.) 2 timmar efter administrering av 4 mg tolfenamsyra/kg
(i.m. och s.c.).

Hos katter &r absorptionen mycket snabb. Genom injektion uppnds den genomsnittliga maximala
plasmakoncentrationen (Crax ) pé cirka 3,9 pg/ml cirka 1 timme (Tmax ) efter administrering av 4 mg
tolfenamsyra/kg.

Hos nét och svin absorberas tolfenamsyra som injicerats intramuskulért i en dos av 2 mg/kg snabbt fran
injektionsstillet med genomsnittliga maximala plasmakoncentrationer pa cirka 1,4 ug/ml hos nét och
2,3 pug/ml hos svin som uppnaés efter cirka 1 timme.



Distributionsvolymen ér cirka 1,3 1/kg hos nét och svin.
Det ér i hog grad bundet till plasmaalbumin (>97%).

Tolfenamsyra distribueras i alla organ med hdg koncentration i plasma, mag-tarmkanalen, levern,
lungorna och njurarna. Koncentrationen i hjdrnan dr dock lag. Tolfenamsyra och dess metaboliter
passerar inte placentabarridren i ndgon storre utstriackning.

Hos ndt och svin innefattar distributionen av tolfenamsyra extracelluldra vétskor dir liknande
koncentrationer uppnés bade i frisk och inflammerad perifer vidvnad som i plasma. Tolfenamsyra
forekommer édven i aktiv form 1 mj6lk, frimst associerad med mjolkkoagel.

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

Hos hundar och katter elimineras tolfenamsyra mestadels oforédndrad och i liten utstrickning som icke-
aktiva metaboliter.

Hos hundar med njurinsufficiens péverkas inte elimineringen av tolfenamsyra.

Halveringstiden for eliminering varierar fran 3—5 timmar hos svin till 8-15 timmar hos nét.

Hos n6t och svin utsondras tolfenamsyra huvudsakligen oférandrat i avforing (~30 %) och urin (~70 %).
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Bruna glasinjektionsflaskor av typ II forslutna med klorbutylgummiproppar med aluminiumlock.
Forpackningsstorlekar:

En injektionsflaska med 25 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml &r forpackad per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

V.M.D.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/329/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 03/02/2025.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

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



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

PRILOGA II

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING

10



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Tolfenamsyra 40 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DJURSLAG

L Joall .l

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

No6t: 1.m., 1.v.
Svin: i.m.
Hund: s.c., i.m..
Katt: s.c.

7. KARENSTIDER

Karenstid:

Nat:

i.m.-injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.
M;jolk: Noll timmar.

1.v.-injektion:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
M;jolk: 24 timmar.

Svin:

11



Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 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

V.M.D.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/329/001 (25 ml)
EU/2/24/329/002 (50 ml)

EU/2/24/329/003 (100 ml)
EU/2/24/329/004 (250 ml)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

INJEKTIONSFLASKA (glas, 100 ml och 250 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Tolfenamsyra 40 mg/ml

/3.  DJURSLAG

S uall .l

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

No6t: 1.m., 1.v.
Svin: i.m.
Hund: s.c., i.m.
Katt: s.c.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid:

Nat:

1.m.-injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.
M;jolk: Noll timmar.

i.v.-injektion:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Mjolk: 24 timmar.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar.
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| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

V.M.D.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (25 ml /50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

TOLFENAMIC ACID VMD

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Tolfenamsyra 40 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nét, svin, hund och katt

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tolfenamsyra: 40 mg

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519): 10,4 mg

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

3. Djurslag

Not, svin, hund och katt.

S oall.l

4. Anvindningsomriden

Not:
Som ett komplement vid behandling av lunginflammation genom att forbéttra allméntillstdnd och lindra
nosflytningar och som ett komplement vid behandling av akut mastit.

Svin:
Som ett komplement vid behandling av MMA-syndrom (mastit, metrit och agalakti).

Hund:

Symtomatisk behandling av inflammatoriska och smértsamma tillstdind i1 osteoartikuldra och
muskuloskeletala systemen.

Lindring av postoperativ smarta.

Katt:

Behandling av febersyndrom.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

Anviand inte hos hundar och katter vid hjart-, lever- eller akut njurinsufficiens, vid gastrointestinala sar
eller blédningar och bloddyskrasi.
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6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Hund och katt: anvindning av insulinliknande nél/spruta rekommenderas till 1dgviktiga djur for att
sakerstdlla en korrekt dos.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Overskrid inte rekommenderad dos och behandlingstid.
Anviand aseptiska forsiktighetsatgirder vid administrering av produkten.

Hund och katt: Anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet pa djur som ar yngre én 6 veckor
medf0r ytterligare risker. Om en sddan anvidndning inte kan undvikas kan djuret behdva en reducerad
dos och noggrann klinisk hantering dr avgdrande.

Undvik anvéndning till djur med hypovolemi pé grund av uttorkning eller hypotensiva djur, eftersom
det finns en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

Djur som lider av kronisk njurinsufficiens kan behandlas utan att behdva justera dosen.

Not: Vid intravenos administrering ska produkten injiceras langsamt. Vid forsta tecken pa intolerans ska
injektionen avbrytas.

Om biverkningar intraffar under behandlingen ska din veterinir kontaktas for rad.

Driktighet och digivning:

For hundar och katter rekommenderas inte anvdandning av denna produkt under draktighet, &ven om
studier pé forsoksdjur inte har visat ndgra effekter pa reproduktionen.

Fo6r n6t och svin kan det veterindrmedicinska lakemedlet anviandas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Administrera inte andra NSAID samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra. Tolfenamsyra ar starkt
bunden till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna ldkemedel.

Overdosering:

Vid overdosering, ge symptomatisk behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

7/ Biverkningar

Not:
Obestimd frekvens Kollaps!
(kan inte berdknas fran tillgédngliga data):

! enstaka hindelse efter snabb intravends injektion

Hund och katt:
Sallsynta Diarré, kriakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Obestdmd frekvens Okad torst och/eller diures?
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| (kan inte beréknas fran tillgingliga data): | Anorexi, forekomst av blod i avforingen |
? tillfalliga hindelser

I de flesta fall forsvinner diarré, krdkningar, 6kad torst och/eller diures spontant ndr behandlingen
avbryts.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

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

Not: intravends och intramuskuldr anvdndning
Svin: intramuskulédr anvandning

Hund: intramuskulér och subkutan anvéndning
Katt: subkutan anvindning

Not:

- For inflammation i samband med luftvigssjukdom:
2 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt motsvarande 1 ml veterindrmedicinskt likemedel/20 kg
kroppsvikt genom intramuskular injektion i halsomradet. Behandlingen kan upprepas en gang efter
48 timmar.

- For anvindning vid mastit:
4 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt motsvarande 1 ml veterindrmedicinskt ldkemedel/10 kg
kroppsvikt som en intravends engangsinjektion.

Svin:
- 2 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt motsvarande 1 ml veterindrmedicinskt ldkemedel/20 kg
kroppsvikt som en intramuskuldr injektion.

N6t och svin:
Overskrid inte 20 ml per injektionsstille.

Hund:

- Symtomatisk behandling av inflammatoriska och smértsamma tillstdnd i osteoartikuldra och
muskuloskeletala systemen:
4 mg tolfenamsyra’kg kroppsvikt administrerat antingen som en injektion av 1 ml
veterindrmedicinskt lakemedel/10 kg kroppsvikt subkutant eller intramuskulért vilket kan upprepas
48 timmar senare med 1 ml veterindrmedicinskt ldkemedel/10 kg kroppsvikt eller som en injektion
av 1 ml veterindrmedicinskt lakemedel/10 kg kroppsvikt varefter behandling kan fortsitta oralt.

- Lindring av postoperativ smérta:
4 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt motsvarande en injektion av 1 ml veterindrmedicinskt
lakemedel/10 kg kroppsvikt, intramuskulért, som premedicinering, helst 1 timme fore induktion av
anestesi.

Katt:

- Behandling av febersyndrom:
4 mg tolfenamsyra/kg kroppsvikt administrerat antingen som en injektion av 1 ml veterindrmedicinskt
lakemedel/10 kg kroppsvikt subkutant vilket kan upprepas 48 timmar senare med 10 ml
veterindrmedicinskt ldkemedel/1 kg kroppsvikt eller som en injektion av 1 ml av veterindrmedicinskt
lakemedel varefter behandling kan fortsétta oralt.
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9. Rad om korrekt administrering

Niér injektionsflaskan anvénds flera ganger rekommenderas en aspirerande nal eller flerdosspruta for att
undvika 6verdriven perforering av proppen. Proppen pa injektionsflaskorna pa 25, 50 och 100 ml kan
punkteras upp till 20 génger. Proppen pa 250 ml-injektionsflaskorna kan punkteras upp till 25 ganger.
10. Karenstider

Not:

Intramuskulér injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

M;jolk: Noll timmar.

Intravends injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Mjolk: 24 timmar.

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Detta veterindrmedicinska lakemedel krdver inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta veterindrmedicinska lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/329/001: Kartong med 1 injektionsflaska pa 25 ml

EU/2/24/329/002: Kartong med 1 injektionsflaska pa 50 ml

EU/2/24/329/003: Kartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml
EU/2/24/329/004: Kartong med 1 injektionsflaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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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 godkinnande for forsiljning:

V.M.D.

HOGE MAUW 900
2370 ARENDONK
BELGIEN

+32(0) 14 67 20 51

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

V.M.D.

HOGE MAUW 900
2370 ARENDONK
BELGIEN

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques
FRANKRIKE

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

Lokala representanter och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,
Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
BeT-Tpeig 00/ V.M.D.
6yn. bbarapusa 1 Hoge Mauw 900
6000 Crapa 3aropa, bbnrapus BE-2370 Arendonk
Ten: + 359 42 636 858 Belgique/Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
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Danmark

Orion Pharma A/S,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Espaiia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

France
Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Malta

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgi¢

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Roméinia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



Island

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgiu

Simi: +32 (0) 14 67 20 51

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgio

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Kvbmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Ceska republika

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425,20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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