LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Torphasol vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltada:

Vaikuttava aine:

Butorfanoli 10 mg

(butorfanolitartraattina 14,7 mg)

Apuaineet:

Maiaérdllinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinliadkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Sitruunahappomonohydraatti

Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kirkas ja vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Ruoansulatuskanavan koliikista johtuvan kivun lyhytkestoiseen lievitykseen.
Sedaatioon yhdessi tiettyjen alfa2-adrenoseptoriagonistien kanssa.

3.3 Vasta-aiheet

Butorfanoli yksindén tai minké tahansa yhdistelmédhoidon osana:
Ei saa kayttda hevosille, joilla on maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda, jos eldimelld on aivovaurio tai elimellinen aivovamma (esim. kallon vaurioitumisesta
johtuvia vammoja), ahtauttava hengityselinsairaus, sydamen toimintahdirio tai spastisia kouristuksia.

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelma:
Yhdistelmaa ei saa kdyttda tiineille eldimille.

Yhdistelméa ei saa kayttdd hevosille, joilla on todettu syddmen rytmihdirio tai harvalyontisyys.
Hengityselimiin kohdistuvan mahdollisen lamaavan vaikutuksen vuoksi valmistetta ei saa kayttaa
hevosille, joilla on emfyseema.

Butorfanolin ja romifidiinin yhdistelma:
Yhdistelméa ei saa kdyttdd viimeisen tiineyskuukauden aikana.
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Butorfanolin ja ksylatsiinin yhdistelma:
Yhdistelméa ei saa kayttda tiineille eldimille.

Alfa2-adrenoseptoriagonistin kdyttd samanaikaisesti butorfanolin kanssa saattaa tehostaa butorfanolin
aiheuttamaa ruoansulatuskanavan liikkeiden vihentymistd eika tédllaisia yhdistelmid sen vuoksi saa
kayttaa koliikkitapauksissa, joihin liittyy impaktio.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6én kohde-eldinlajilla:

Butorfanolin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu varsoilla. Eldinladkettd voidaan kayttda varsoilla
ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkéarin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.
Yskandrsytystd viahentdvastd vaikutuksesta johtuen butorfanoli voi saada aikaan liman kertymista
hengitysteihin. Tastd syystd butorfanolia saa kayttdd vain hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekeman
hyoty-haitta-arvion perusteella eldimille, joilla on hengityselinsairaus, johon liittyy lisddntynyt
limaneritys tai eldimille, joita hoidetaan limaa irrottavilla yskanladkkeilla.

Koska eldinlddkkeen kdyttd suositusannoksilla voi johtaa lyhytkestoiseen ataksiaan ja/tai
kiihtyneisyyteen, hoitopaikka tulee valita huolella, jotta véltytdan eldimen ja ihmisten
loukkaantumisilta.

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelma:
Tavanomainen syddmen auskultaatio on tarpeen ennen eldinlddkkeen kayttod samanaikaisesti
detomidiinin kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Vilta suoraa kosketusta ihon tai silmien kanssa, koska eldinlddke voi aiheuttaa drsytysta tai

herkistymistd. Pese vahingossa iholle joutuneet roiskeet valittdmaésti saippualla ja vedelld. Jos
eldinldékettd joutuu silmiin, huuhtele silmid valittdmaésti runsaalla vedella.

Eldinladketta on kasiteltdava huolellisesti vahinkoinjektion vélttdmiseksi. Jos injisoit tdtd eldinladketta
vahingossa itseesi, kddnny valittdmaésti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipakkaus. ALA AJA AUTOA, koska eldinlaike voi aiheuttaa vdsymysti, pahoinvointia tai
huimausta. Vaikutukset voidaan kumota opioidiantagonistilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Madrittamdton esiintymistiheys(ei Ataksia
V.01da padtelld olemassa olevan Sedaatio!
tiedon perusteella):
Askeltaminen®

Ruoansulatuskanavan liikkeiden vdahentyminen

Syddmen toiminnanlamaantuminen

! Lievd ja saattaa esiintyé lidkkeen antamisen jdlkeen, kun butorfanolia annetaan ainoana lddkkeeni
? Raajojen levottomuus



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrke&da. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta kohde-eldimillé tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Butorfanolin kaytt64 tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Butorfanolia voidaan kayttdd samanaikaisesti muiden sedatiivien, kuten alfa2-adrenoseptoriagonistien
(esim. romifidiinin, detomidiinin, ksylatsiinin) kanssa. Tall6in synergistiset vaikutukset ovat
todenndkdisid ja annosta on pienennettdva tarpeen mukaan, kun valmistetta kdytetddn samanaikaisesti
ndiden ladkkeiden kanssa.

Koska butorfanoli on myy-opioidireseptorin salpaaja, se voi estdd kipua lievittdvaa vaikutusta
eldimill4, jotka ovat jo aiemmin saaneet puhdasta myy-opioidireseptorin agonistia (morfiinia/
oksimorfonia).

Butorfanolilla on yskanéarsytystd estavida ominaisuuksia, joten sitd ei pida kdyttad yhdistelména limaa
irrottavien yskanlddkkeiden kanssa, silld se saattaa johtaa liman kertymiseen hengitysteihin.
Butorfanolin ja a2-adrenoseptoriagonistien yhdistelméaa on kaytettdva varoen eldimille, joilla on
syddn- tai verisuonitauti. Samanaikaista antikolinergisten ladkkeiden, kuten atropiinin, kdytt6a on
harkittava.

3.9 Antoreitit ja annostus
Laskimoon.

Kivunlievitykseen:

Annos: Butorfanolia 100 mikrogrammaa painokiloa kohti (vastaa annosta 1 ml/100 painokiloa)
laskimonsisdisend injektiona. Butorfanoli on tarkoitettu lyhytkestoiseen kivunlievitykseen. Annos
voidaan tarvittaessa toistaa. Uusinta-annoksen tarve ja ajoitus perustuu saavutettuun kliiniseen
vasteeseen. Silloin kun todennékdisesti tarvitaan pidempikestoista kivunlievitystd, on kédytettdva
vaihtoehtoista 1ddkevalmistetta.

Sedaatioon yhdesséd detomidiinihydrokloridin kanssa:
Detomidiinihydrokloridia annoksella 12 mikrogrammaa painokiloa kohti annetaan laskimonsiséisesti,

minkd jalkeen 5 minuutin kuluessa annetaan butorfanolia laskimonsisdisesti annoksella 25
mikrogrammaa painokiloa kohti (vastaa annosta 0,25 ml/100 painokiloa).

Sedaatioon yhdesséd romifidiinin kanssa:
Romifidiinia annoksella 40—-120 mikrogrammaa painokiloa kohti, minka jdlkeen 5 minuutin kuluessa

annetaan butorfanolia laskimonsisdisesti annoksella 20 mikrogrammaa painokiloa kohti (vastaa
annosta 0,2 ml/100 painokiloa).

Sedaatioon yhdessé ksylatsiinin kanssa:
Ksylatsiinia annoksella 500 mikrogrammaa painokiloa kohti, mink jalkeen annetaan vaélittomasti

butorfanolia laskimonsisdisesti annoksella 25-50 mikrogrammaa painokiloa kohti (vastaa annosta
0,25-0,5 ml/100 painokiloa).

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitdtilanteessa ja vasta-aineet)



Yliannostuksen pdéoire on hengityslama, joka voidaan kumota opioidiantagonistilla (naloksoni).
Muita mahdollisia yliannostuksen oireita ovat levottomuus ja hermostuneisuus, lihasvéring, ataksia,
lisaantynyt syljeneritys, ruoansulatuskanavan motiliteetin vdhentyminen ja kouristuskohtaus.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kdyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: Nolla vrk.

Maito: Nolla vrk.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QNO02AFO01

4.2 Farmakodynamiikka

Butorfanolitartraatti on keskushermoston kautta vaikuttava kipulddke. Sen vaikutus on agonisti-
antagonistinen keskushermoston opioidireseptoreissa: agonistinen kappa-reseptorialatyypissa ja
antagonistinen myy-reseptorialatyypissd. Kappa-reseptorit sddtelevét kivunlievitystd ja sedaatiota
ilman kardiopulmonaalisen jérjestelmén lamaantumista ja ruumiinlammon laskua. Sen sijaan myy-
reseptorit sddtelevit supraspinaalista kivunlievitystd, sedaatiota ja kardiopulmonaalisen jérjestelmén
lamaantumista sekd ruumiinlammon laskua. Butorfanolin agonistinen vaikutus on 10 kertaa
voimakkaampi sen antagonistiseen vaikutukseen verrattuna.

Kivunlievityksen alku ja kesto:

Kivunlievitys alkaa yleensd 15 minuutin kuluttua laskimonsisdisestd annosta. Hevosella kivunlievitys
kestdd yleensd 15-90 minuuttia yksittdisen laskimonsisdisen annon jélkeen.

4.3 Farmakokinetiikka

Laskimonsisdisen injektion jalkeen butorfanoli jakaantuu eldimen kudoksiin hyvin. Butorfanoli

metaboloituu pddasiassa maksassa ja erittyy virtsaan. Hevosella laskimonsisdisen annon jdlkeen
butorfanolin puhdistuma on suuri (21 ml/kg/min) ja terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt (44

minuuttia), mika tarkoittaa, ettd laskimonsisdisen annon jalkeen 97 % annoksesta eliminoituu
keskimadarin alle 5 tunnissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.



5.3 Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa on yksi kirkas, tyypin I lasinen 20 ml:n injektiopullo, harmaa butyylikumitulppa ja
alumiinisuojus.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlddkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessa kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

aniMedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27881

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myéntdmispdivamaara: 11.11.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

05.08.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



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

BILAGA1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Torphasol vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10 mg

(som butorfanoltartrat 14,7 mg)

Hjalpiamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensetoniumklorid 0,1 mg

Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar och farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For kortvarig lindring av smérta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.
For sedering i kombination med vissa a«2-adrenoreceptoragonister.

3.3 Kontraindikationer

Butorfanol som monoterapi eller som en del i vilken som helst kombinationsterapi:

Ska inte anvéndas till hdstar med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

Anvind inte for djur med hjarnskada eller organiska hjarnlesioner (t.ex. lesioner efter skalltrauma),
obstruktiva sjukdomar i andningsorganen, funktionsstérning i hjartat eller spastiska kramper.

Butorfanol-detomidinhydroklorid kombination:

Kombinationen ska inte anvéndas till djur under driktigheten.

Kombinationen ska inte anvandas till hdstar med kand hjartrytmrubbning eller bradykardi.
Ska inte anvandas for hastar med lungemfysem pa grund av en eventuell forlamande effekt pa
andningsorganen.

Butorfanol-romifidin kombination:
Kombinationen ska inte anvandas under drédktighetens sista manad.
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Butorfanol-xylazin kombination:
Kombinationen ska inte anvéandas till djur under dréktigheten.

Minskning av gastrointestinal motilitet kan mdjligen forvérras vid samtidig anvandning av
kombinationen med a2-adrenoreceptoragonister och sddana kombinationer ska féljaktligen inte
anvandas vid fall av kolik med impaktering.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Butorfanols sékerhet och verkan hos f6l har inte faststéllts. Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan
anvandas till f61 endast pa grundval av en risk/nytta-analys utford av ansvarig veterinar.

Pa grund av dess slemlésande egenskaper kan butorfanol leda till en ackumulering av slem i
andningsapparaten. Hos héstar med luftvagssjukdomar med ¢kad slemproduktion eller hos djur som
behandlas med slemlésande hostmediciner, bor butorfanol endast anvandas efter en risk/nytta-analys
utfoérd av ansvarig veterindr.

Anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet i rekommenderad dos kan leda till 6vergaende
ataxi och/eller upphetsning. For att férhindra skador pa patient och personer vid behandling av hastar
bor behandlingsplatsen dérfor véljas med omsorg.

Butorfanol-detomidinhydroklorid kombination:
Innan ldkemedlet administreras samtidigt med detomidin &r en sedvanlig auskultation av hjartat
nodvandig.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Undvik direkt 6gon- eller hudkontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet, eftersom det
veterindrmedicinska ldkemedlet kan fororsaka irritation och 6verkénslighet. Tvitta bort oavsiktliga
stank fran huden omedelbart med tval och vatten. Sténk i 6gonen bor skoljas bort rikligt med vatten.
Det veterindrmedicinska ladkemedlet ska hanteras varsamt for att undvika oavsiktlig injektion. Vid
oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller férpackningen. KOR INTE
BIL eftersom effekterna av butorfanol omfattar trétthet, illamédende eller yrsel. Effekterna kan
motverkas med en opioidantagonist.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av milj6n:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Obestamd frekvens (kan inte Ataxi
berdknas fran tillgdngliga data): Sedering!
Trampande®

Minskad gastrointestinal motilitet

Forlamning av hjart

! lindrig och kan méjligen forekomma efter administration d& butorfanol anvéinds som monoterapi



? lokomotorisk stimulering

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

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:
Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet under draktighet och laktation hos djurslagen har inte
faststdllts. Anvidndning under draktighet och laktation rekommenderas inte.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Butorfanol kan anvindas i kombination med andra sedativa likemedel, sdsom o2-
adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin, detomidin, xylazin). Man kan da forvanta sig synergieffekter
och en reducerad dos ska goras vid behovvid samtidig anvindning med sadana preparat.

Pa grund av att butorfanol &r en blockerare av p-opioidreceptorn kan likemedlet ta bort
analgesieffekten hos djur som redan har fatt rena p-opioidreceptoragonister (morfin/oxymorfin).

Pa grund av dess hostddmpande egenskaper ska butorfanol inte anvéndas tillsammans med
slemlsande medel, eftersom detta kan leda till ackumulering av slem i andningsvégarna.

En kombination av butorfanol och a2-adrenoreceptoragonister ska anvandas med forsiktighet hos djur
med kardiovaskular sjukdom. Samtidig anvdndning av antikolinergika, t.ex. atropin, ska overvéagas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravends anvdndning.

Analgesi:
Dos: Butorfanol 100 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 1 ml/100 kg kroppsvikt) som

intravenos injektion. Butorfanol ar avsett for kortvarig lindring av smaérta. Dosen kan upprepas efter
behov. Behovet av och tidpunkten f6r upprepad behandling ska baseras pé kliniska svar. Da en mer
langvarig analgesi sannolikt behovs ska ett alternativt ldkemedel anvandas.

Sedering i kombination med detomidinhydroklorid:

Detomidinhydroklorid 12 mikrogram per kg kroppsvikt ges som intravenos injektion, f6ljt inom 5
minuter av butorfanol 25 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,25 ml/100 kg kroppsvikt)
intravenost.

Sedering i kombination med romifidin:
Romifidin 40-120 mikrogram per kg kroppsvikt, f6ljd inom 5 minuter av butorfanol 20 mikrogram per
kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,2 ml/100 kg kroppsvikt) intravengst.

Sedering i kombination med xylazin:
Xylazin 500 mikrogram per kg kroppsvikt, f6ljt omedelbart av butorfanol 25-50 mikrogram per kg

kroppsvikt (motsvarar dosen 0,25-0,5 ml/100 kg kroppsvikt) intravendst.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Huvudsymptom vid éverdosering dr andningsdepression, vilken kan motverkas med en

opioidantagonist (naloxon). Andra tinkbara symptom pé 6verdosering ar rastloshet och upphetsning,
muskeldarrningar, ataxi, hypersalivering, minskad gastrointestinal motilitet och krampanfall.
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3.11 Sarskilda begransningar for anviandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dagar.

Mjolk: Noll dagar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QNO02AFO01

4.2 Farmakodynamik

Butorfanoltartrat &r ett analgetikum med central verkan. Det verkar agonistiskt-antagonistiskt pa
opioidreceptorer i centrala nervsystemet; agonistiskt pa opioidreceptorer av kappa-subtyp och
antagonistiskt pa p-receptorer. Kappa-receptorerna styr analgesi, sedering utan dimpning av hjart-
lung-systemet och kroppstemperatur, medan p-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering och
ddmpning av hjart-lung-systemet och kroppstemperatur.

Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten ar tio gdnger mer potent dn antagonistkomponenten.
Analgesins anslag och duration:

Analgesin intrdder vanligen inom 15 minuter efter intravenos administrering. Hos hést varar den
analgetiska effekten efter en intravents administrering vanligen i 15-90 minuter.

4.3 Farmakokinetik

Efter en intravends dosering distribueras butorfanol vil i djurets vdvnader. Butorfanol metaboliseras
huvudsakligen i levern och utsdndras i urinen. Hos hést har butorfanol efter intravents administrering
en hog clearance (i genomsnitt 21 ml/kg/min) och en kort terminal halveringstid (44 min), vilket
indikerar att 97 % av dosen efter intravents administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre
dn 5 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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20 ml:s injektionsflaska av klart typ I-glas med gra butylgummipropp och aluminiumskydd i en
pappkartong.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

aniMedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27881

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.11.2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.08.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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