VALMISTEYHTEENVETO
1.  ELAINLAAKKEEN NIMI
Clavaseptin 600 mg/150 mg tabletit koiralle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina)..............cccoviiiiiiii i, 600 mg

Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina, laimennettuna)....................... ... 150 mg
Apuaineet:

Rautaoksidi, ruskea (E172)......c.oiiiiiii e e 1,43 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Pitkulaiset, luonnonvalkoiset tai ruskehtavat téplikkdit jakouurteelliset tabletit, joiden koko on noin 24
mm. Tabletti voidaan jakaa neljién yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiralla: periodontaalisten infektioiden hoito tai litinndishoito kun aiheuttajana on amoksisilliinin ja
klavulaanihapon yhdistelmélle herkkd Pasteurella spp, Streptococcus spp ja Escherichia coli.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille tai muille -
laktaamiantibiooteille tai jollekin apuaineista.

Ei saa antaa gerbiileille, marsuille, hamstereille, kaneille eikd chinchilloille.

Ei saa antaa hevosille eikd méarehtijoille.

Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on vakava munuaisten toimintahdirid, johon littyy anuria tai oliguria.
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélld tiedetddn olevan
resistenssid.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldimilld, joiden maksan ja munuaisten toiminta on heikentynyt, eldinlidkéri arvioi valmisteen hyodyt
ja riskit ja annos arvioidaan huolellisesti.




Muiden kuin kohdassa 4.3 mainittujen pienten kasvinsyojien hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Valmistetta tulee kiyttdd herkkyystestin perusteella.

Valmistetta on kdytettdva virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkkeitd koskevien
kaytantojen mukaisesti.

Valmisteen kiyttd valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poiketen saattaa lisati
amoksisilliinille/klavulaanihapolle resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muiden -
laktaamiantibioottien kédyton tehokkuutta mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Kapeakirjoista antibakteerista hoitoa, jossa mikrobilidkeresistenssin riski on pienempi, tulee kiyttaa
ensilinjan hoidossa, jos herkkyystestaus viittaa tdmén lihestymistavan todennédkdiseen tehoon.
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa bakteerit ovat herkkid kapeakirjoisille penisilliineille tai
amoksisilliinille ainoana aineena.

Tabletit ovat maustettuja. Tahattoman nielemisen valttdmiseksi tabletit on sdilytettdva eldinten
ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, sisddnhengityksen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliineille voi johtaa ristireaktioihin
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat joskus olla vakavia.

Ali Kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt taijos sinua on neuvottu olemaan
kdsitteleméttd vastaavia valmisteita.

Kasittele titd valmistetta erittdin huolellisesti vélttddksesi altistumisen ja noudata kaikkia suositeltuja
varotoimia.

Jos sinulle kehittyy altistumisen seurauksena oireita kuten ihottumaa, kddnny liakarin puoleen ja niyta
hénelle pakkausseloste.

Kasvojen, huulien tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
kiireellistd 1adkarinhoitoa.

Pese kéddet tablettien késittelyn jilkeen.

Jos lapsi nielee valmistetta vahingossa, se voi olla haitallista. Kayttimattomait tabletit on palautettava
avoimeen ldpipainopakkaukseen ja asetettava takaisin pahvikoteloon, jotta véltetdén erityisesti se, ettd
lapset eivit niele tabletteja tahattomasti.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny lddkérin puoleen ja ndytd hidnelle pakkausseloste tai

myyntipééllys.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua ja ripulia saattaa esiintyd hyvin harvoin. Hoito voidaan keskeyttd4 haittavaikutusten
vakavuuden ja eldinlidkirin tekemén hy6ty-riskiarvion perusteella.

Yliherkkyysreaktioita (allergiset ihoreaktiot, anafylaksia) saattaa esiintyd hyvin harvoin. Naissd
tapauksissa annostelu on keskeytettdva ja potilaalle on annettava oireenmukaista hoitoa.



Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldiinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa rotalla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista, sikiGtoksisista
tai emélle toksisista vaikutuksista.

Voidaan kéyttdi ainoastaan vastaavan eliinldékirin hyoty-riskiarvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa, seki muut yhteis vaikutukset

Samanaikainen kéyttd bakteriostaattisten aineiden, kuten makrolidien, tetrasykliinien, sulfonamidien
ja kloramfenikolin kanssa voi vihentdd amoksisilliinin bakterisidista vaikutusta.

Mabhdolliset allergiset ristireaktiot muiden penisilliinien kanssa on otettava huomioon.

Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Oikean annoksen varmistamiseksi tulee kehonpaino méérittdd mahdollisimman tarkasti, jotta véltytidn
aliannostelulta.

Valmisteen suositeltu annos on 10 mg amoksisillinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti
kahdesti vuorokaudessa suun kautta koirille, eli yksi tabletti 60 painokiloa kohti 12 tunnin vélein
seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino (kg) Tablettien méiara kaksi kertaa
vuorokaudessa

[>20 - 30] P2

[30,1 - 45] 3/4

[45,1 - 60] 1

[60,1 - 75] 1Y%

[75,1 - 90] 1Y

Vaikeissa periodontaalisissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa 20 mgraan amoksisilliinia / 5
mg:aan klavulaanihappoa/painokilo kahdesti vuorokaudessa.

Hoidon kesto:
- 7 pdivad periodontaalisten infektioiden hoitoon koirilla.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Koirilla havaittiin ripulia, kun annos oli 28 vuorokauden ajan kolminkertainen suositeltuun annokseen
verrattuna. Yliannostustapauksessa suositellaan oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerilidkkeet; amoksisilliini ja beetalaktamaasin estéja.
ATCvet-koodi: QJOICR02

5.1 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on B-laktaamipenisilliiniperheeseen kuuluva aminobentsyylipenisilliini, joka estii
bakteerien soluseinien muodostumista hairitsemalld peptidoglykaanisynteesin viimeistd vaihetta.

Klavulaanihappo on solunsisdisten ja solunulkoisten PB-laktamaasien palautumaton estéji, joka suojaa
amoksisilliinid monien P-laktamaasien inaktivoinnilta.

Amoksisilliinilld/klavulanaatilla on laaja vaikutusalue, johon kuuluu sekd Gram-positiivisten etti
Gram-negatiivisten aerobien, fakultatiivisten anaerobien ja obligatoristen anaerobien B-laktamaasia
tuottavia kantoja.

Erityisid eldinlddketieteellisid klinisid raja-arvoja ei ole mdaritetty. Ihmisesté johdetut raja-arvot
(M100-S-asiakirja) amoksisilliinille/klavulaanihapolle ovat seuraavat:
Muut organismit kuin stafylokokit: herkkd: MIC < 8/4 pg/ml, resistentti: MIC > 32/16 pg/ml

Amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmén, suhteessa 2/1, herkkyydesti osoitettiin seuraavat tiedot
koirien periodontaalisissa infektioissa Euroopassa (vuoden 2002 isolaatit Ranskasta, Saksasta ja
Belgiasta):

Pasteurellaceae: MICy: 0,4/0,2 pug/ml,
Streptococcus spp.: MICy: 0,4/0,2 pug/ml,
Escherichia coli: MICyy: 5,3/2,6 pg/ml,

Resistenssid B-laktaamiantibiooteille vilittdvét pddasiassa -laktamaasit, jotka hydrolysoivat
antibiootteja, kuten amoksisilliinia.

Herkkyys ja resistenssi voi vaihdella maantieteellisen alueen ja bakteerikannan mukaan, ja ne voivat
muuttua ajan myota.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun koirille annetaan suositeltu annos suun kautta, amoksisilliini ja klavulaanihappo imeytyvit
nopeasti. Amoksisillimin huippupitoisuus plasmassa, 8,5 pg/ml, saavutetaan 1,4 tunnissa ja
klavulaanihapon huippupitoisuus plasmassa, 0,9 pg/ml, saavutetaan 0,9 tunnissa. Molempien aineiden
puoliintumisaika on 1 tunti.

Eliminaatio on myds nopeaa. 12 % amoksisilliinistd ja 17 % klavulaanihaposta erittyy virtsaan.
Loppuosa erittyy inaktiivisina metaboliitteina.

Kun suositeltuja annoksia otetaan toistuvasti suun kautta, amoksisilliinid tai klavulaanihappoa ei kerry
elimistoon, ja vakaa tila saavutetaan nopeasti ensimmaéisen annoksen jilkeen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Rautaoksidi, ruskea E172
Krospovidoni

Povidoni

Piidioksidi

Mikrokiteinen selluloosa
Maksa-aromi

Hiiva
Magnesiumstearaatti
Hypromelloosi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 48 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste eivaadi erityisid siilytysolosuhteita.
Palauta jaetun tabletin osat avattuun lipipainopakkaukseen ja kiytd ne 48 tunnin kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini (oP A/Alw/PE)/alumiinildpipainopakkaus, yhdessi lipipainopakkauksessa on 10 tablettia.
Pakkauskoot:

Pahvilaatikko sisdltda 10, 100, 250 tai 600 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien ladikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéayttimittomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

38626



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN o
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan paiviméara:
Viimeisimmidn myyntiluvan paivaimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.11.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clavaseptin 600 mg/150 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller foljande:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) ... 600 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat, utspadd).......................cooeeeene. 150 mg
Hjélpdmnen

Brun jairnoxid (E172) ... 1,43 mg

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Avlang, benvit till brunaktig, spracklig, skérad tablett pa cirka 24 mm. Tabletten kan delas i fyra lika
stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund: Behandling av eller understdd vid behandling av periodontala infektioner férorsakade av
bakterier kénsliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra dvs. Pasteurella spp, Streptococcus
spp och Escherichia coli.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicilliner, andra substanser tillhdrande betalaktamgruppen eller
mot nigot av hjilpdmnena.

Anvind inte till 6kenratta, marsvin, hamster, kanin och chinchilla.

Anvind inte till histar och idisslande djur.

Anvind mte till djur med allvarligt nedsatt njurfunktion i kombination med anuri eller oliguri.
Anvind inte vid kénd resistens mot kombinationer av amoxicillin och klavulansyra.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anviindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

For djur med forsdmrad lever- och njurfunktion bor produkten endast anvidndas efter en
nytta/riskbedomning av ansvarig veterindr och doseringen bor noga 6vervigas.

Forsiktighet bor iakttas vid anvindning till sma vixtdtare andra 4n de som ndmns under 4.3.

Anvindning av produkten bor baseras pa kénslighetstest.

Anvindning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
rekommendationer om antibiotika.

Anvéndning av produkten som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka nérvaron av
bakterier resistenta mot amoxicillin/klavulansyra och sidnka effektiviteten av behandling med andra
betalaktamantibiotika p.g.a risken for korsresistens.

Antibiotikabehandling med smalt spektrum dér risken for antimikrobiell resistens dr ligre ska
anvéindas som forstavalsterapi nér kénslighetstest indikerar att denna metod sannolikt &r effektiv.
Anvind inte mot bakterier kénsliga mot penicillin med smalt spektrum eller mot amoxicillin som
enskild substans.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletter utom riackhall for djuren for att undvika oavsiktlig
fortaring.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka verkinslighetsreaktioner (allergi) efter injektion,
inhalation, intag eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan medféra korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa substanser kan emellanat vara
allvarliga.

Hantera inte produkten om du vet att du dr 6verkénslig mot den eller om du rekommenderats att inte
arbeta med liknande beredningar.

Hantera produkten med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder.

Om du efter exponering utvecklar symptom sdsom hudutslag bor du sdka medicinsk vard och visa
denna varning for likaren.

Svullnad i ansiktet, pa ldpparna eller i 6gonen eller andningssvarigheter &r mer allvarliga symptom och
krdaver omedelbar medicinsk vard.

Tvétta hinderna efter hantering av tabletterna.

Ett barn kan skadas av att oavsiktligt fortéra detta likemedel. For att undvika atti synnerhet ett barn
oavsiktligt fortdr produkten ska oanvinda tablettdelar liggas i det Oppna utrymmet i blisterkartan och
laggas tillbaka i kartongen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok likare och visa bipacksedeln eller ytterkartongen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Krékningar och diarré forekommer mycket sillan. Behandlingen kan behéva avbrytas beroende pa
biverkningarnas allvarlighetsgrad och en nytta/riskbeddmning av veterindren.
Overkinslighetsreaktioner (allergiska hudreaktioner, anafylaxi) forekommer mycket séllan. I dessa fall
bor tillférseln avbrytas och symptomatisk behandling insittas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)



4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sakerheten hos detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Laboratoriestudier pa
ratta har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Den baktericida effekten av amoxicillin kan minska vid samtidig anvindning av bakteriostatiska
substanser som makrolider, tetracykliner, sulfonamider och kloramfenikol.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner bor beaktas.

Penicilliner kan oka effekten av aminoglykosider.

4.9 Dos och adminis treringss:tt
For oral anvandning,
For att sidkerstilla rétt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt for att undvika

underdosering,

Den rekommenderade dosen édr 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger
dagligen oralt till hund, dvs. 1 tablett per 60 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
[>20-30] Ya
[30,1-45] 3/4
[45,1-60] 1
[60,1-75] 1Y
[75,1-90] 1%

Vid svéra periodontala infektioner kan dosen dubbleras till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra/kg
kroppsvikt 2 ganger dagligen.

Behandlingens varaktighet:

- 7 dagar vid behandling av periodontala infektioner hos hund.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Vid 3 ginger den rekommenderade dosen under 28 dagar sags diarré hos hund. Vid 6verdosering
rekommenderas symptomatisk behandling.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, amoxicillin och
betalaktamashdmmare.

ATCvet-kod: QJO1CR02



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin dr en aminobensylpenicillin tillhérande betalaktamaspenicillinfamiljen som forhindrar
bildningen av bakteriens cellvigg genom att hindra det slutliga steget i syntesen av peptidoglykaner.

Klavulansyra dr enirreversibel himmare av intra- och extracelluldra betalaktamaser, vilket skyddar
amoxicillin fran inaktivering genom inverkan av flertalet betalaktamaser.

Amoxicillinklavulansyra har ett brett aktivitetsspektrum, vilket innefattar betalaktamasproducerande
stammar av bade grampositiva och gramnegativa aerober, fakultativa anaerober och obligata
anaerober.

Sérskilda veterindra kliniska brytpunkter har inte faststéllts. Brytpunkter av humant ursprung (M100-
S-dokument) for amoxicillin/klavulansyra ar:
Andra organismer dn stafylokocker: kinslig: MIC < 8/4 ug/ml, resistent: MIC > 32/16 ug/ml

Vid periodontala infektioner i Europa (isolat av &r 2002 fran Frankrike, Tyskland och Belgien) visade
amoxicillin/klavulansyra-kombination i foérhallandet 2/1 foljande uppgifter om kénslighet:

Pasteurellaceae: MICy: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcus spp.: MICyp: 0,4/0,2 pg/ml,
Escherichia coli: MICyy: 5,3/2,6 ug/ml,

Resistens mot betalaktamantibiotika orsakas huvudsakligen av betalaktamaser som hydrolyserar
antibiotika som amoxicillin.

Monster for kidnslighet och resistens kan variera beroende pa geografiskt omrade och bakteriestam,
och kan dven forandras 6ver tid.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral tillforsel vid rekommenderad dos till hund 4r absorptionen amoxicillin och klavulansyra
snabb. Den maximala plasmakoncentrationen (8,5 ug/ml) avamoxicillin erhalls efter 1,4 timmar och
den maximala plasmakoncentrationen av klavulansyra (0,9 pg/ml) uppnas efter 0,9 timmar.
Halveringstiden &r 1 timme for bada substanserna.

Utsondringen sker ocksé snabbt. 12 % av amoxicillin och 17 % av klavulansyra utsondras i urinen.
Resten utsondras som inaktiva metaboliter.

Efter upprepad oral tillférsel av den rekommenderade dosen foreligger ingen ackumulation av
amoxicillin eller klavulansyra och steady-state nis snabbt efter den forsta dosen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Brun jarnoxid E172
Krospovidon

Povidon

Kiseldioxid
Mikrokristallin cellulosa
Leverarom

Jast

Magnesiumstearat
Hypromellos
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6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 48 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Oanvinda tablettdelar ska liggas tillbaka i det 6ppna utrymmet i blisterkartan och anvdndas inom
48 timmar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium (oPA/Al/PE)/aluminium blisterforpackning med 10 tabletter per blisterkarta.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10, 100, 250 och 600 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANKRIKE

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38626

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:
Datum for fornyat godkdnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV TEXTEN
17.11.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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