LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZOLVIX 25 mg/ml oraaliliuos lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi ml sisdltdd 25 mg monepanteelia.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

RRR-o-tokoferoli

Beetakaroteeni

Maissioljy

Propyleeniglykoli

Makrogoliglyserolihydroksistearaatti

Polysorbaatti 80

Propyleeniglykolimonokaprylaatti

Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Oranssi, kirkas oraaliliuos

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Lammas

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Valmiste on laajakirjoinen siséloislddke ruoansulatuskanavan sukkulamatoinfektioiden ja niihin
liittyvien sairauksien hoitoon lampailla, mukaan lukien karitsat, kuohitsemattomat nuoret lampaat,

siitoskdyttoon kaytettdvit passit ja uuhet.
Vaikutuskirjo kattaa seuraavien lajien aikuiset ja neljdnnen toukka-asteen:

Haemonchus contortus*
Teladorsagia circumcincta*
Teladorsagia trifurcata*
Teladorsagia davtiani*
Trichostrongylus axei*
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Cooperia curticei

Cooperia oncophora
Nematodirus battus
Nematodirus filicollis
Nematodirus spathiger
Chabertia ovina




| Oesophagostomum venulosum |
*Mukaan lukien piilevét toukkamuodot

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Tehoa alle 10 kg painaville lampaille ei ole tutkittu.

Loislédkkeiden tarpeeton kaytto tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi liséta
resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paédtoksen valmisteen kaytostd kussakin
laumassa pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen epidemiologisten
piirteiden perusteella.

Pitkdaikainen toistuva kaytto, etenkin kiytettdessd saman luokan lddkeaineita, lisdi resistenssin
kehittymisen riskid. Riskin pienentdmiseksi on valttdmatontd sdilyttdd laumassa herkka loisladkkeille
altistumaton populaatio (refugia-késite). Systemaattista sddnndllisin aikavélein toteutettua hoitoa ja
koko lauman hoitoa pitda valttdd. Sen sijaan valitaan hoidettavat yksittdiset eldimet tai eldinryhmat, jos
se on toteutettavissa (kohdennettu selektiivinen hoito). Téhéan pitdéd yhdistdd sopivat karjanhoidolliset
ja laidunten hoitotoimenpiteet. Kullekin spesifiselle laumalle pitdd pyytié ohjeet hoitavalta
eldinlaakarilta.

Euroopan unionissa on todettu yksittdisid monepanteeliresistenssitapauksia.

Tamén valmisteen kdytossd on otettava huomioon paikalliset tiedot kohdeloisten herkkyydesta, jos
niitd on kdytettdvissa.

Jotta resistenssin kehittymistd voidaan viivastyttad, kdyttdjid kehotetaan varmistamaan, onko hoito
tehonnut (esim. kliininen vaikutelma, munien mairé ulosteessa). Jos resistenssid epdilldén, se on
suositeltavaa selvittdé asianmukaisilla diagnostisilla menetelmilld (esim. munien méérian vihenemisti
ulosteessa osoittavalla testilld). Jos tulokset viittaavat selkedsti resistenssiin tietylle siséloislédédkkeelle,
on kaytettava eri ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa siséloisladketta.

Kun resistenssi todetaan, siitd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaisille viranomaisille.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Turvallisuutta alle 10 kg painaville tai alle 2 viikon ikiisille lampaille ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Eldinlddkevalmistetta kasiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kisineita.
Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi tai silmiin, pese alue heti vedelld. Riisu kontaminoituneet
vaatteet. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti lddkérin puoleen ja nédytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdillys.

Valmisteen kisittelyn yhteydessa ei saa syoda, juoda eikd tupakoida. Pese kidet ja altistuneet
ihoalueet valmisteen késittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lammas: el tunneta.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttidd uuhilla tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmillisyys:
Voidaan kayttad siitoskdyttoon tarkoitetuilla lampailla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Annos on 2,5 mg monepanteelia painokiloa kohden (mg/kg).

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Hoito voidaan kuitenkin uusia. Hoidon uusimistarpeen

ja -tiheyden pitdd perustua ammattilaisten ohjeisiin, ja méérityksessi on otettava huomioon paikallinen
epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.

Valmistetta ei suositella kdyttimaan useammin kuin kaksi kertaa vuodessa.

Aliannostus voi johtaa hoidon tehon hividmiseen ja edistdd resistenssin kehittymisti. Eldimen paino
on médritettivd mahdollisimman tarkoin oikean annostuksen varmistamiseksi. Jos eldimi kasitellaén
laumana, ne on jaettava kohtalaisen yhtendisiin ryhmiin ja ryhmén kaikkien eldinten annos méaaraytyy
ryhmén painavimman eldimen mukaan.

Asianmukaisesti kalibroidun mittalaitteiston kéyttd on suositeltavaa. Antolaitteen tarkkuus on
tarkistettava huolellisesti.

Jotta eldimet varmasti nielevit pienen liuostilavuuden, anna lddke suuhun kielen takaosaan. Eldimille
tarkoitetun ladkeliuoksen antovélineet on puhdistettava kayton jilkeen.

Annostaulukko

Paino, kg Annos, ml
10-15 1,5
1620 2
21-25 2,5
26-30 3
31-35 3,5
36-40 4
41-50 5
51-60 6
61-70 7

> 70 1 ml aina kymmenta lisékiloa

kohden

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Kymmenkertaisen yliannoksen yhteydessé ei havaittu haittavaikutuksia.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi
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Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 7 vrk.

Ei saa kdyttad lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP52AX09.

4.2 Farmakodynamiikka

Monepanteeli on aminoasetonitriilijohdosten (AAD) molekyyliluokkaan kuuluva sisdloislddke.
Monepanteeli vaikuttaa sukkulamadoille ominaiseen nikotiiniasetyylikoliinireseptorin alayksikkdon
Hco-MPTL-1. Taméa on ensimméinen Hco-MPTL-1-reseptorille kuvattu biologinen toiminto, ja
monepanteeli tehoaa siksi muille siséloisladkeluokille resistentteihin sukkulamatoihin.
ZOLVIX-valmisteen on osoitettu tehoavan kohdassa 3.2 mainittujen ruoansulatuskanavan loisten
(pro)bentsimidatsoleille, levamisolille, moranteelille ja makrosyklisille laktoneille resistentteihin
kantoihin seké salisyylianilideille resistentteihin H. contortus -kantoihin. Liséksi valmisteen on
osoitettu tehoavan H. contortus -kannan neljdnnen asteen toukkiin laboratoriotutkimuksessa, jossa
abamektiinin ja derkvanteelin yhdistelma ei ollut tehokas.

4.3 Farmakokinetiikka

Monepanteeli imeytyy hyvin suun kautta annettuna ja hapettuu sulfonimetaboliitiksi. Huippupitoisuus
veressd saavutetaan vuorokauden kuluessa. Tdmén jdlkeen pitoisuudet veressd pienenevit siten, ettd
puoliintumisaika on noin viisi vuorokautta. Valmiste eliminoituu paédasiassa ulosteiden mutta myds
virtsan mukana. Ruokkiminen tai paasto ennen hoitoa tai pian sen jalkeen ei vaikuta valmisteen
tehoon.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinldakkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 1 vuosi
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Fluoratut HDPE-pullot, joissa polypropeenikorkki.

Pakkauskoot: kartonkikotelo sisdltdd yhden 250 ml:n, 500 ml:n, 1 litran, 2,5 litran tai 5 litran pullon.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetddan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/101/002

EU/2/09/101/004

EU/2/09/101/006

EU/2/09/101/008

EU/2/09/101/010

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 04/11/2009

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KARTONKIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZOLVIX 25 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 25 mg monepanteelia.

3. PAKKAUSKOKO

250 ml
500 ml
11
2,51
51

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 7 vrk

Ei saa kéyttaa lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pakkaus 1 vuoden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/101/002 250 ml
EU/2/09/101/004 500 ml
EU/2/09/101/006 1 1
EU/2/09/101/008 2,51
EU/2/09/101/010 51

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE-PULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZOLVIX 25 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml siséltdd 25 mg monepanteelia.

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 7 vrk
Ei saa kayttda lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 1 vuoden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

ZOLVIX 25 mg/ml oraaliliuos lampaalle

2. Koostumus

Yksi ml oranssia, kirkasta ZOLVIX-oraaliliuosta sisiltdd 25 mg monepanteelia.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Lammas

4. Kayttoaiheet

Valmiste on laajakirjoinen siséloislddke ruoansulatuskanavan sukkulamatoinfektioiden ja niihin
liittyvien sairauksien hoitoon lampailla, mukaan lukien karitsat, kuohitsemattomat nuoret lampaat,
siitoskayttoon kaytettavit péssit ja uuhet.

Vaikutuskirjo kattaa seuraavien lajien aikuiset ja neljannen toukka-asteen:

Haemonchus contortus ™
Teladorsagia circumcincta®
T. trifurcata™

T. davtiani*
Trichostrongylus axei*

T. colubriformis

T. vitrinus

Cooperia curticei

C. oncophora

Nematodirus battus

N. filicollis

N. spathiger

Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

*Mukaan lukien piilevét toukkamuodot

5. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Loislédkkeiden tarpeeton kaytto tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisété

resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paédtoksen valmisteen kaytostd kussakin

laumassa pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen epidemiologisten
piirteiden perusteella.

Pitkdaikainen toistuva kayttd, etenkin kéytettdessd saman luokan lddkeaineita, lisdé resistenssin
kehittymisen riskid. Riskin pienentdmiseksi on valttdmatontd sdilyttdd laumassa herkka loisladkkeille
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altistumaton populaatio (refugia-késite). Systemaattista sddnndllisin aikavélein toteutettua hoitoa ja
koko lauman hoitoa pitdd vilttdd. Sen sijaan valitaan hoidettavat yksittiiset eldimet tai eldinryhmat, jos
se on toteutettavissa (kohdennettu selektiivinen hoito). Téhédn pitdéd yhdistdd sopivat karjanhoidolliset
ja laidunten hoitotoimenpiteet. Kullekin spesifiselle laumalle pitdd pyytié ohjeet hoitavalta
eldinladkarilta.

Euroopan unionissa on todettu yksittdisid monepanteeliresistenssitapauksia.

Tamaén valmisteen kdytossd on otettava huomioon paikalliset tiedot kohdeloisten herkkyydesta, jos
niitd on kdytettdvissa.

Tehoa alle 10 kg painaville lampaille ei ole tutkittu.

Jotta resistenssin kehittymistd voidaan viivastyttda, kdyttdjid kehotetaan varmistamaan, onko hoito
tehonnut (esim. kliininen vaikutelma, munien maira ulosteessa). Jos resistenssid epdillddn, se on
suositeltavaa selvittdd asianmukaisilla diagnostisilla menetelmilld (esim. munien maéaran vihenemisté
ulosteessa osoittavalla testilld). Jos tulokset viittaavat selkeésti resistenssiin tietylle sisdloislddkkeelle,
on kaytettdva eri 1ddkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa siséloisladkett.

Kun resistenssi todetaan, siitd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaisille viranomaisille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Turvallisuutta alle 10 kg painaville tai alle 2 viikon ikiisille lampaille ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Eldinladkevalmistetta kisiteltdessd on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineita.
Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi tai silmiin, pese alue heti vedelld. Riisu kontaminoituneet
vaatteet. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittdmasti 14dkarin puoleen ja ndyta
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Valmisteen késittelyn yhteydessé ei saa syddd, juoda eiké tupakoida. Pese kédet ja altistuneet
ihoalueet valmisteen késittelyn jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttad uuhilla tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Voidaan kayttdd siitoskdyttoon tarkoitetuilla lampailla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ja muunlaisia yhteisvaikutuksia ei tunneta.

Yliannostus:
Kymmenkertaisen yliannoksen yhteydessé ei havaittu haittavaikutuksia.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Lammas: ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi

pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
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tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmin yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostaulukko

Paino, kg Annos, ml
10-15 1,5

16-20 2

21-25 2,5

26-30 3

31-35 3,5

36-40 4

41-50 5

51-60 6

61-70 7
>70 kg 1 ml aina kymmenté lisékiloa

kohden

Annetaan suun kautta sopivan annosruiskun avulla.

9. Annostusohjeet

Annos on 2,5 mg monepanteelia painokiloa kohden (mg/kg).

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Hoito voidaan kuitenkin uusia. Hoidon uusimistarpeen

ja -tiheyden pitdé perustua ammattilaisten ohjeisiin, ja miarityksessa on otettava huomioon paikallinen
epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.

Valmistetta ei suositella kiyttimaan useammin kuin kaksi kertaa vuodessa.

Aliannostus voi johtaa hoidon tehon hividmiseen ja edistié resistenssin kehittymistd. Eldiimen paino
on madritettdvd mahdollisimman tarkoin oikean annostuksen varmistamiseksi. Jos eldimia kéasitelldén
laumana, ne on jaettava kohtalaisen yhtendisiin ryhmiin ja ryhmén kaikkien eldinten annos maaraytyy

ryhmén painavimman eldimen mukaan.

Asianmukaisesti kalibroidun mittalaitteiston kayttd on suositeltavaa. Antolaitteen tarkkuus on
tarkistettava huolellisesti.

Jotta eldimet varmasti nielevit timén pienen livostilavuuden, anna lddke suuhun kielen takaosaan.
Eldimille tarkoitetun ldadkeliuoksen antovélineet on puhdistettava kadyton jalkeen.

10. Varoajat

Varoaika:

Teurastus: 7 vrk.

Ei saa kéyttad lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.
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Ali kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttdpiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu kartonkikotelossa
ja pullon etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 vuosi.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldédkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittimisesté eldinldédkariltisi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/09/101/002
EU/2/09/101/004
EU/2/09/101/006
EU/2/09/101/008
EU/2/09/101/010

Pakkauskoot: kartonkikotelo sisdltdd yhden 250 ml:n, 500 ml:n, 1 litran, 2,5 litran tai 5 litran pullon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

+3233000338 +3728840389
PV.BEL@eclancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
+48221047815 +35220881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
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Ceska republika
+420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
+4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
+4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
+3728807513
PV.EST@elancoah.com

E\Gda
+386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
+34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
+33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
+3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
+443308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
+4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
+390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvmpog
+38682880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
+3728840390
PV.LVA@elancoah.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Magyarorszag
+3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
+3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
+31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
+4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
+43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
+48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
+351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
+40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
+38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
+420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
+358753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
+46108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

+443308221732
PV.XXI@elancoah.com

Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Ranska
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17. Lisitietoja

Monepanteeli on aminoasetonitriilijohdosten (AAD) molekyyliluokkaan kuuluva siséloislaéke.
ZOLVIX-valmisteen on osoitettu tehoavan kohdassa *Kéyttdaiheet” mainittujen ruoansulatuskanavan
loisten (pro)bentsimidatsoleille, levamisolille, moranteelille ja makrosyklisille laktoneille
resistentteihin kantoihin seké salisyylianilideille resistentteihin H. contortus -kantoihin. Lisdksi
valmisteen on osoitettu tehoavan H. contortus -kannan neljannen asteen toukkiin

laboratoriotutkimuksessa, jossa abamektiinin ja derkvanteelin yhdistelma ei ollut tehokas.

Lisétietoja tésti eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta.
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