LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Efex 40 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

MarbofloKSaSIINI.....uvvvreieeeiieiieieeeeeeeeeeerereeee e e eaaeeeees 40,00 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti
Kopovidoni

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Risiini6ljy, hydrattu
Sianmaksajauhe

Mallashiiva

Selluloosa, mikrokiteinen

Apilanlehden muotoinen, beige tabletti, jossa jakouurre. Tabletin voi jakaa neljddn yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Marbofloksasiinille herkkien bakteerikantojen aiheuttamien infektioiden hoitoon:

- iho- ja pehmytkudosinfektiot (ihopoimupyoderma, impetigo, follikuliitti, furunkuloosi,
selluliitti).

- virtsatietulehdukset, joihin voi liittyd prostatiitti tai epididymiitti.

- hengitystieinfektiot.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttéd alle 12 kk ikdisille koirille eika alle 18 kk ikéisille, pitkddn kasvaville, jattirotuisille
koirille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
(fluoro)kinoloneille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Matala virtsan pH saattaa heikentdd marbofloksasiinin vaikutusta.

Ristiresistenssid on havaittu marbofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien vélilld. Valmisteen kayttoa
on harkittava huolella, jos herkkyysmadaritys on osoittanut resistenssia fluorokinoloneille, koska
valmisteen teho saattaa olla heikentynyt.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Purutabletit sisdltdvat makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei sy6

tabletteja vahingossa.

Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nivelruston eroosiota nuorilla koirilla, joten annos on
madritettdva huolellisesti etenkin hoidettaessa nuoria eldimia.

Fluorokinolonien tiedetdén voivan aiheuttaa my6s neurologisia haittavaikutuksia. Varovaisuutta
suositellaan hoidettaessa koiria ja kissoja, joilla on todettu epilepsia.

Valmisteen kayton on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmadritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kdytossa on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoperiaatteita.

Ensilinjan hoitoon on kéytettdva antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobildédkeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokka), kun herkkyysmaddritys viittaa siihen, ettd kyseinen
menettely on todennidkdoisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia (fluoro)kinoloneille tai valmisteen muille komponenteille, tulee

valttdd kosketusta eldinladkkeen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin
puoleen ja ndytd hanelle myyntipdallys ja/tai pakkausseloste. Pese kddet kdyton jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Oksentelu?, 16ysit ulosteet?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Yliaktiivisuus'?

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

) Muutokset juomiskéyttaytymisessa>>
mukaan luettuina): ) yHayty

! Ohimenevia.
2 Havidvit itsestddn hoidon jilkeen.
? Lisddntyy tai vihenee.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Laboratorioeldimilla (rotta, kani) tehdyissa tutkimuksissa marbofloksasiinin ei havaittu aiheuttavan

hoitoannoksilla epdmuodostumia aiheuttavia, alkiotoksisia tai emaélle toksisia vaikutuksia.
Marbofloksasiinin turvallisuutta tiineilld ja imettavilld koirilla ei ole selvitetty.

Kaéyta tiineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion
perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Fluorokinoloneilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia suun kautta annettavien kationien (alumiini,
kalsium, magnesium, rauta) kanssa. Talldin biologinen hydtyosuus voi pienentya.



Teofylliinin ja marbofloksasiinin samanaikainen kaytto vaatii seerumin teofylliinipitoisuuden
huolellista seurantaa, silld fluorokinolonit saattavat suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta

Suositeltu annos on 2 mg/kg/vrk (1 tabletti/20 kg/vrk) kerran vuorokaudessa.

- iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoidon kesto on véhintdan 5 vrk. Taudinkulusta riippuen
hoitoa voidaan jatkaa enintddn 40 vrk.

- virtsatieinfektioiden hoidon kesto on véhintdan 10 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintddn 28 vrk.

- hengitystieinfektioiden hoidon kesto on vahintdédn 7 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintddn 21 vrk.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkoin.
Koirat saattavat ottaa purutabletit vapaaehtoisesti, tai ne voidaan antaa suoraan eldimen suuhun.
Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspéin (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa
kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus saattaa aiheuttaa akuutteja neurologisia oireita, joita on hoidettava oireenmukaisesti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ0O1IMA93
4.2 Farmakodynamiikka

Marbofloksasiini on fluorokinolonien ryhméén kuuluva synteettinen bakterisidinen mikrobilddke, joka
estdd DNA-gyraasin ja topoisomeraasi IV:n toimintaa. Silld on in vitro laajakirjoinen vaikutus
grampositiivisiin bakteereihin (etenkin stafylokokkeihin ja streptokokkeihin), gramnegatiivisiin
bakteereihin (Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp,
Pasteurella spp, Pseudomonas spp) ja Mycoplasma spp -mikrobeihin.

Vuonna 2009 julkaistiin mikrobiologista herkkyyttd koskeva raportti, johon kuului kaksi
eurooppalaista kenttatutkimusta sadoista marbofloksasiinille herkistd patogeeneistd koirilla ja kissoilla.

Mikrobit MIC (pg/ml)
Staphylococcus intermedius 0,23-0,25
Escherichia coli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

CLSI, Heindkuu 2013, MIC-raja-arvot koiran ja kissan (iho, pehmytkudos, UTI) enterobakteerien ja



Staphylococcus spp:n herkkyydelle marbofloksasiinille on mééritelty seuraavasti: < 1 pg/ml herkka
(S), 2 pg/ml herkkyydeltddn alentunut (I) ja > 4 pg/ml vastustuskykyinen (R).

Marbofloksasiinilla ei ole vaikutusta anaerobeihin, hiivoihin eiké sieniin.
Marbofloksasiinin vaikutus kohdebakteerilajeihin on bakterisidinen ja konsentraatioriippuvainen.

Fluorokinoloniresistenssi kehittyy kromosomimutaatiomekanismin kautta: bakteeriseindmén
lapéisevyys heikkenee, ulosvirtauspumppujen ekspressio tehostuu ja molekyyleja sitovat entsyymit
mutatoituvat. Plasmidivalitteistd fluorokinoloniresistenssid, mika viahentda herkkyyttd, on myos
kuvattu. Resistenssimekanismista riippuen ristiresistenssid muille (fluoro)kinoloneille ja muiden
mikrobilddkeryhmien ldédkkeille voi esiintya.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta koiralle suositusannoksella 2 mg/kg annettu marbofloksasiini imeytyy nopeasti.
Huippupitoisuus plasmassa (1,5 pg/ml) saavutetaan 2 tunnin kuluessa.

Biologinen hyotyosuus on ldhes 100 %.

Marbofloksasiini sitoutuu heikosti plasman proteiineihin (alle 10 %) ja jakautuu tehokkaasti.
Useimmissa kudoksissa (maksa, munuaiset, iho, keuhkot, virtsarakko, ruoansulatuskanava)
saavutetaan suuremmat pitoisuudet kuin plasmassa. Marbofloksasiini eliminoituu hitaasti (tys = 14 h
koiralla) padosin aktiivisessa muodossa virtsaan (2/3) ja ulosteeseen (1/3).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 72 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Lépipainopakkaus: PVC-TE-PVDC-alumiini, limpdsinetdity: Ali sailytd yli 30 °C.
Lapipainopakkaus: PA-AL-PVC-alumiini, lampdsinetoity: Tama eldinlddke ei vaadi lampétilan
suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Puolitetut tabletit on sdilytettdva lapipainopakkauksessa.
Jéljelle jadneet tabletin osat on havitettdva 72 tunnin kuluttua.
Pid4 ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

»  (Polyvinyylikloridi-Thermoelast-polyvinyylideenikloridi-alumiini, Idimpdsinetdity), 8 tablettia
kussakin ldpipainopakkauksessa

Pahvikotelo, jossa 1 ldapipainopakkaus (8 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta (16 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 15 ldpipainopakkausta (120 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 30 ldpipainopakkausta (240 tablettia)

* (Polyamidi-alumiini-polyvinyylikloridi-alumiini, lampdsinet6ity), 6 tablettia kussakin
lapipainopakkauksessa

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus (6 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta (12 tablettia)



Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta (120 tablettia)
Pahvikotelo, jossa 40 ldpipainopakkausta (240 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30629

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVANMYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmispédivamaéara: 06.06.2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
21.01.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Efex 40 mg tuggtabletter for hund

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:

MaArDOTLOXACIT. ..vveeeeeeeeeeeee ettt et ee e e eeeeeeeeeeeeeaeaeeas 40,00 mg

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och
andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Kopovidon

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kroskarmellosnatrium

Ricinolja, hydrogenerad

Svinleverpulver

Maltjést

Cellulosa, mikrokristallin

Kloverformad, beige tablett med brytskara. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund

Behandling av infektioner orsakade av bakteriestammar kénsliga fér marbofloxacin:

- hud- och mjukdelsinfektioner (hudveckspyodermi, impetigo, follikulit, furunkulos, cellulit)
- urinvédgsinfektioner som kan vara associerade med prostatit eller epididymit

- luftvagsinfektioner.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar yngre &n 12 ménader eller till hundar yngre dn 18 manader nér det giller
hundar av jdtteras med langre tillvaxtperiod.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, andra (fluoro)kinoloner eller mot nagot av
hjalpamnena.



3.4 Sarskilda varningar

Lagt pH i urinen kan himma effekten av marbofloxacin.

Korsresistens har pavisats mellan marbofloxacin och andra fluorokinoloner. Anvéandning av produkten
ska noggrant overvagas ndr resistensbestimning har visat resistens mot andra fluorokinoloner eftersom
dess effektivitet kan minska.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Tuggtabletterna dr smaksatta. Tabletterna ska férvaras utom rackhall fér djur f6r att undvika

oavsiktligt intag.

Fluorokinoloner har visats inducera erosion av ledbrosk hos unga hundar. Darfér maste dosen
bestdmmas noggrant sarskilt vid behandling av unga djur.

Fluorokinoloner &r ocksd kianda for sina potentiella neurologiska biverkningar. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling av hundar och katter som har epilepsi.

Anvindning av produkten bor baseras pa identifiering och kéanslighetstestning av malpatogenerna.
Om detta inte & mojligt, bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller lokal/regional nivd. Anvandning av produkten bor
vara i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella strategier. Ett antibiotikum med
lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (lagre AMEG kategori) bér anvdndas som
forstahandsbehandling nér resistensbestdmning tyder pa sannolik effektivitet av detta tillvigagangssitt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Personer med kind 6verkanslighet mot (fluoro)kinoloner eller andra innehéllsdmnen i ldkemedlet bor

undvika kontakt med ldkemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa etiketten
och/eller denna information. Tvétta hdnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Krikningar?, Los avforing’Hyperaktivitet'?
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Andrat drickbeteende?®
rapporterade hindelser inkluderade):

'Overgéende
Forsvinner spontant efter behandlingen
*OKkar eller minskar

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet och laktation:
Laboratoriestudier pa ratta, kanin har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller

modertoxiska effekter vid terapeutiska doser av marbofloxacin.
Sakerheten av marbofloxacin har inte faststallts under dréktighet och laktation hos hundar.
Anviand under drédktighet och laktation endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Det ar kant att fluorokinoloner interagerar med oralt administrerade katjoner (aluminium, kalcium,
magnesium, jarn). Da kan biotillgédngligheten minska.

Serumnivderna av teofyllin ska monitoreras noga vid samtidig administrering av teofyllin och
marbofloxacin, eftersom fluorokinoloner kan 6ka koncentrationen av teofyllin i serum.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.
Rekommenderad dos ar 2 mg/kg/dygn (1 tablett/20 kg/dygn) en gang om dagen.

Hund:

- vid hud- och mjukdelsinfektioner 4r behandlingslangden minst 5 dygn. Beroende pa sjukdoms-
forloppet kan behandlingen forlédngas till hogst 40 dygn.

- vid urinvagsinfektioner dr behandlingslangden minst 10 dygn. Beroende pé sjukdomsférloppet
kan behandlingen férldngas till htgst 28 dygn.

- vid luftvagsinfektioner dr behandlingslangden minst 7 dygn. Beroende pa sjukdomsforloppet
kan behandlingen forldangas till hogst 21 dygn.

For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.

Hundar kan &ta tuggtabletterna frivilligt, men tabletterna kan ocksa ges direkt i djurets mun.

For att dela tabletten, gor sd har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skdrade sidan nedét (den
konvexa sidan uppat). Ut6va ett ldtt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgiarder och motgift)
Overdosering kan orsaka akuta neurologiska symtom som ska behandlas symtomatiskt.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrdnsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01MAS3
4.2 Farmakodynamik

Marbofloxacin é&r ett syntetiskt antibiotikum med baktericid effekt tillhérande gruppen fluoro-
kinoloner, som hammar DNA-gyras och topoisomeras IV. Det har effekt in vitro mot ett brett
spektrum av grampositiva bakterier (i synnerhet stafylokocker och streptokocker), gramnegativa
bakterier (Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp,
Pasteurella spp, Pseudomonas spp) och Mycoplasma spp.

Ar 2009 publicerades en rapport om mikrobiologisk kénslighet innefattande tva europeiska filtstudier
av hundratals marbofloxacinkédnsliga patogener hos hundar och katter.

| Mikrober | MIC (pg/ml) |




Staphylococcus intermedius 0,23-0,25
Escherichia coli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

MIC-virdena for marbofloxacin nar det géller enterobakterier och Staphylococcus spp hos hund och
katt (hud, mjukdelar, UVT) har faststallts enligt f6ljande (CLSI, juli 2013): < 1 pg/ml kanslig (S),

2 pg/ml nedsatt kanslighet (I) och > 4 pg/ml resistent (R). Marbofloxacin har ingen effekt pad anaeroba
organismer, jast eller svamp.

Marbofloxacins effekt pa de bakteriearter som ar mal for behandlingen ar baktericid och
koncentrationsberoende.

Fluorokinolonresistens utvecklas via en mekanism fér kromosommutationer: bakterievaggens
permeabilitet forsdmras, expressionen av effluxpumpar forstdrks och molekylbindande enzymer
muterar. Plasmidmedierad fluorokinolonresistens, som minskar kédnsligheten, har ocksa beskrivits.
Beroende pé resistensmekanismen kan korsresistens mot andra (fluoro)kinoloner och co-resistens mot
andra klasser av antimikrobiella ldkemedel féorekomma.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering till hund av den rekommenderade dosen pa 2 mg/kg absorberas
marbofloxacin snabbt. Maximal plasmakoncentration (1,5 pg/ml) uppnds inom 2 timmar.
Biotillgdngligheten &r nistan 100 %.

Marbofloxacin dr endast svagt bundet till plasmaproteiner (mindre dn 10 %) och fordelas effektivt. I de
flesta vdvnaderna (lever, njurar, hud, lungor, urinblasa och matsmaltningskanal) uppnas hogre
koncentrationer dn i plasma. Marbofloxacin elimineras langsamt (tys = 14 timmar hos hund) och
huvudsakligen i aktiv form via urin (2/3) och avforing (1/3).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 72 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Blister: PVC-TE-PVDC-aluminium, varmeférseglad: Forvaras vid hogst 30 °C.
Blister: PA-AL-PVC-aluminium, varmeférseglad: Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Tablettdelar ska forvaras i blisterforpackningen.
Tablettdelar som inte har anvénts inom 72 timmar ska kasseras.
Forvara blisterférpackningen i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- (Polyvinylklorid-Thermoelast-polyvinyldenklorid-aluminium, varmeforseglad), 8 tabletter i
varje blister

Pappkartong med 1 blister (8 tabletter)

Pappkartong med 2 blister (16 tabletter)

Pappkartong med 15 blister (120 tabletter)



Pappkartong med 30 blister (240 tabletter).

- (Polyamid-aluminium-polyvinylklorid-aluminium, varmeforseglad), 6 tabletter i varje blister
Pappkartong med 1 blister (6 tabletter)

Pappkartong med 2 blister (12 tabletter)

Pappkartong med 20 blister (120 tabletter)

Pappkartong med 40 blister (240 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30629

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 06/06/2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.01.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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