BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevestrus vet 25 mg filmovertrukne tabletter til hunde

Prevestrus vet 50 mg filmovertrukne tabletter til hunde

Prevestrus vet 100 mg filmovertrukne tabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver filmovertrukket tablet indeholder:

AKktivt stof:

Finrozol: 25 mg, 50 mg eller 100 mg.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer og andre bestanddele

Tabletkerne:

Cellulose, mikrokrystallinsk

Stivelse, pregelatineret

Calciumhydrogenphosphatdihydrat

Croscarmellosenatrium

Magnesiumstearat

Silica, kolloid vandfri

Filmovertrak:

Opadry:
Hypromellose
Titandioxid
Jernoxid
Triacetin

Surelease:

Ethylcellulose
Triglycerider, middelkaedelengde
Oliesyre

Prevestrus vet 25 mg: gule, runde, konvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 8 mm.
Prevestrus vet 50 mg: brunlige, runde, konvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 10 mm.
Prevestrus vet 100 mg: rede, runde, konvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 12 mm.
3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund (teeve).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til afkortning af progstrus- og estrusperioden, reduktion af kliniske tegn pé lebetid og reduktion af
risikoen for dreegtighed.



3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Tidspunktet for administration er af stor betydning, og hvis veterinerleegemidlet gives taet pa
@glosningen, eller nar @&gleosningen har fundet sted, vil det ikke vere virkningsfuldt.

Behandlingen skal starte i progstrus. Derfor ber veteringrlegemidlet administreres, sa snart der
observeres tegn pd progstrus. Progstrus ber bekreaftes af en dyrlege ved hjelp af passende
diagnostiske metoder (dvs. vaginal cytologi, vaginoskopi, progesteron-hormonanalyse).

Taever ber ikke have kontakt med hanhunde under hele administrationsperioden, da der ikke er
tilgeengelige data vedrerende effektiviteten af veterinerlegemidlet til undertrykkelse af
parringsadfeerd eller reduktion af risikoen for dreegtighed for efter 7 dage.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Der er ingen tilgeengelige data vedrerende brug i forbindelse med forste labetid hos tever, derfor
anbefales det, at lagemidlet kun bruges fra den anden lgbetid og fremefter hos dyret.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos tever, der vejer mindre end 2,5 kg.
Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for gentagne behandlinger.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er kun fastlagt hos teever med normale meelkekirtler og normale
reproduktionsorganer (bekraftet ved ultralydsundersagelse).

Brug af veterinzerlegemidlet, der overstiger den anbefalede dosis og behandlingsvarighed, frarades, da
leengerevarende heemning af @strogenproduktionen kan fere til reversible fysiologiske a@ndringer hos
dyr.

Efter behandlingen er det muligt, at den naeste lgbetid kommer tidligere end normalt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Finrozol er en selektiv non-steroid aromataseenzymhaemmer, der forarsager reduktion af
gstrogenniveauer og forebyggelse af follikelmodning. Indtagelse af produktet skal undgas. I tilfeelde af
utilsigtet indtagelse, skal der straks sgges laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde (tever):

Meget almindelig Ovariecyste'*

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):




Ikke almindelig Mamma-hyperplasi, opkastning
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

! Forsterrede ovarier med multicystisk udseende pa ultralydsscanning
2 Cysterne forsvinder normalt inden for to méneder efter behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Laboratorieundersagelser af rotter har ikke afslaret fatotoksiske og teratogene virkninger.

En laboratorieundersegelse med ti taever, der blev behandlet med 3 gange den maksimalt anbefalede
dosis i 14 dage med start pa tidspunktet for &glosning, viste ikke tegn pa teratogene virkninger.

Ma ikke anvendes under draegtighed.

Fertilitet:

Fertiliteten hos tever blev ikke pévirket i de efterfolgende cyklusser efter en enkelt behandling med
veterinerlegemidlet.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen data.

3.9 Administrationsveje og dosering

Veterinerlegemidlet skal administreres oralt i en dosis pa 5-10 mg pr. kg legemsvagt.

De filmovertrukne tabletter skal gives én gang dagligt i 7 pa hinanden felgende dage sammen med
foder.

De filmovertrukne tabletter ma ikke knuses eller knakkes.
Administration:
Behandlingen skal startes i progstrus.

Tabletterne skal administreres ved brug af nedenstaende tabel til bestemmelse af det korrekte antal
tabletter.

Antal tabletter, der skal administreres, pr. dag
Legemsvaegt i kg 25 mg tablet 50 mg tablet 100 mg tablet
2,5-<5 1
>5-<10 1
>10-<20 1
>20-<40 2
>40 —< 60 3
>60-<380 4

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)



Hos raske hunde, der blev behandlet med veterinarlegemidlet, blev der set forstarrede ovarier med
multicystisk udseende hos dyr, der blev behandlet med den anbefalede dosis, samt hos dyr, der blev
behandlet med 3 gange og 5 gange den anbefalede dosis.

Der blev ikke observeret andre bivirkninger i grupperne med overdosering end dem, der er beskrevet i
pkt. 3.6.

Laengerevarende behandling (14 til 42 dage) hos hunde var forbundet med vegttab, forhgjede niveauer
af gamma-glutamyltranspeptidase (GGT) og hepatomegali.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzaense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QG03XX90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Finrozol er en selektiv non-steroid aromatasehaemmer. Nar det gives i en dosis pd 5 mg/kg legemsvaegt
under progstrus i mindst 7 pd hinanden felgende dage, forer finrozol til et midlertidigt fald i
astrogenproduktionen og akkumulering eller @get produktion af androgener forarsaget af hamningen
af aromatase. Dette fald i gstrogenproduktionen forer til en afkortning af den follikulare fase og
reduktion af kliniske tegn pa estrus (cytologisk, vaginoskopisk og adferdsmaessig, sésom slikning og
udflad) og efterfolgende draegtighed. Den ngjagtige virkningsmekanisme (forebyggelse af konception
eller nidation) som medforer, at teeven ikke bliver dregtig, er pa nuvarende tidspunkt ukendt. Den
forkortede ostruscyklus efterfolges af en normal, fertil estruscyklus. Behandling kan resultere i en
midlertidig stigning i progesteron.

I det pivotale kliniske studie blev veterin@rleegemidlets virkning undersegt hos privatejede, raske
tever (n = 103), hovedsageligt blandingsracer, 1 progstrus, fra anden lebetid og fremefter. 50 hunde fik
veterin@rleegemidlet i den anbefalede dosis pé 5-10 mg/kg legemsvegt én gang dagligti 7 pa
hinanden folgende dage, mens 53 hunde fik placebotabletter. Tabletterne blev administreret hele med
foder. Det primere endepunkt var defineret som suppression af estrus vurderet af dyrlaegen, der
forestod undersegelsen og vurderede stadiet af @struscyklussen (progstrus, estrus, digstrus) 10 £1 dage
efter pabegyndelse af behandlingen. Sekundare endepunkter var parringsfrekvens og antallet af tever,
som ikke blev dreegtige. Der blev udfert parringsforseg forste gang mellem dag 7 og 10 (fra ferste
administrationsdag), og derefter anden gang to til tre dage senere. Udfaldet af det kliniske studie viste,
at behandling med veterinerlegemidlet, nar det blev administreret til hunde i progstrus, forkortede
leengden af progstrus/estrus, reducerede kliniske tegn pa lebetid og reducerede risikoen for
draegtighed. Pa dag 10 = 1 var 45/50 hunde (90 %), der blev behandlet med Prevestrus vet, i digstrus
sammenlignet med 0/53 hunde (0 %) i kontrolgruppen (p < 0,001). 4 dyr (8 %), der blev behandlet
med Prevestrus vet, parrede sig sammenlignet med 51 dyr (96 %) i kontrolgruppen. 1 dyr (2 %), der
blev behandlet med Prevestrus vet, blev dregtigt sammenlignet med 47 dyr (89 %) i kontrolgruppen.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger



Finrozol bestar af to enantiomerer, den primere enantiomer MPV-2213d har 10 gange hgjere
plasmaniveauer end enantiomeren MPV-2213a.

For den primere enantiomer MPV-2213d gelder folgende farmakokinetiske parametre efter
administration af en dosis pa 5 mg/kg legemsvagt med en lille mengde foder:

Cinax = 518 ng*ml™! (SD 270)

Tmax = 3,5t (SD 0,9)

Ti,=6,1t1 (SD 1,9)

AUC, = 6.981 ng*t*ml! (SD 6.819)

Den absolutte biotilgaengelighed er 38 % (SD 25) for tabletterne ved en dosis pa 5 mg/kg legemsvagt.
Hovedmetabolitten i plasma og urin er glukuronidkonjugat M1b.

Biotilgeengeligheden pévirkes af foderindtagelse.

Den vigtigste eliminationsvej er metabolisme efterfulgt af udskillelse af metabolitter via urin.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 4 &r

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Filmovertrukne tabletter pakket i PVC/PE/PVDC-papir/aluminium-blistere eller HDPE-daser med PP-
lag.

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 7 filmovertrukne tabletter (1 blisterstrip) eller 14 filmovertrukne tabletter
(2 blisterstrips).

Kartonaske indeholdende 1 dése med 14 eller 28 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetcare Oy



7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/25/338/001-012

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: DD/MM/AAAA

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SARLIGE KRAV TIL LEAGEMIDDELOVERVAGNING:
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal registrere alle resultater og udfald af

signalhandteringsprocessen, herunder en konklusion om benefit-risk-forholdet, 1
legemiddelovervagningsdatabasen, i henhold til folgende hyppighed: Arligt.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING

11



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevestrus vet 25 mg filmovertrukne tabletter
Prevestrus vet 50 mg filmovertrukne tabletter
Prevestrus vet 100 mg filmovertrukne tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder

finrozol 25 mg
finrozol 50 mg
finrozol 100 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

7 filmovertrukne tabletter
14 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter

| 4. DYREARTER

‘ad

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Lees indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetcare Oy

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/25/338/001 (25 mg, blister 7 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/002 (25 mg, blister 14 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/003 (25 mg, dase 14 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/004 (25 mg, dase 28 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/005 (50 mg, blister 7 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/006 (50 mg, blister 14 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/007 (50 mg, dase 14 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/008 (50 mg, dase 28 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/009 (100 mg, blister 7 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/010 (100 mg, blister 14 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/011 (100 mg, dase 14 filmovertrukne tabletter)
EU/2/25/338/012 (100 mg, dase 28 filmovertrukne tabletter)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET TIL DASE (HDPE)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevestrus vet 25 mg filmovertrukne tabletter
Prevestrus vet 50 mg filmovertrukne tabletter
Prevestrus vet 100 mg filmovertrukne tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder:

finrozol 25 mg
finrozol 50 mg
finrozol 100 mg

14 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter

| 3.  DYREARTER

tad

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetcare Oy

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

BLISTER (PVC/PE/PVDC-papir/alu)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevestrus vet

‘ad

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

25 mg
50 mg
100 mg

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Prevestrus vet 25 mg filmovertrukne tabletter til hunde
Prevestrus vet 50 mg filmovertrukne tabletter til hunde
Prevestrus vet 100 mg filmovertrukne tabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver filmovertrukket tablet indeholder det aktive stof finrozol: 25 mg, 50 mg eller 100 mg.

Prevestrus vet 25 mg: gule, runde, konvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 8 mm.
Prevestrus vet 50 mg: brunlige, runde, konvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 10 mm.
Prevestrus vet 100 mg: rede, runde, konvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 12 mm.

3. Dyrearter

Hund (teve).

¢

4. Indikationer

Til afkortning af perioden med forbrunst og brunst, reduktion af kliniske tegn pé lebetid og reduktion
af risikoen for dragtighed.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Tidspunktet for administration er af stor betydning, og hvis veterinerleegemidlet gives tet pa
@glasningen, eller nér eglosningen har fundet sted, vil det ikke vare virkningsfuldt.

Behandlingen skal starte i forbrunsten. Derfor bar veterinerleegemidlet administreres, sé snart der
observeres tegn pé forbrunst. Forbrunst ber bekraftes af en dyrleege ved hjzlp af passende metoder til
at stille diagnosen (dvs. underseggelse af cellerne i skeden (vaginal cytologi), undersggelse af
slimhinden i skeden (vaginoskopi), analyse af kenshormonet progesteron). Taever ber ikke have
kontakt med hanhunde under hele administrationsperioden, da der ikke er tilgeengelige data
vedregrende effektiviteten af veterinzerlegemidlet til undertrykkelse af parringsadfeerd eller reduktion
af risikoen for draegtighed for efter 7 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som veterinerlaegemidlet er
beregnet til:

Der er ingen tilgeengelige data vedrerende brug i forbindelse med den forste lobetid hos tever, derfor
anbefales det, at legemidlet kun bruges fra dyrets anden lgbetid og fremefter.
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Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos teever, der vejer mindre end 2,5 kg.
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for gentagne behandlinger.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er kun fastlagt hos teever med normale meelkekirtler og normale
kensorganer (bekraeftet ved ultralydsundersogelse).

Brug af veterinerleegemidlet, der overstiger den anbefalede dosis og behandlingsvarighed, frarades, da
leengerevarende hemning af estrogenproduktionen kan fore til genoprettelige fysiologiske endringer
hos dyr.

Efter behandlingen er det muligt, at den naeste lgbetid kommer tidligere end normalt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Finrozol er en selektiv non-steroid aromataseenzymhammer, der forarsager reduktion af
gstrogenniveauer og forebygger modning af den lille blaere, som opbevarer egget i eeggestokken
(follikelmodning). Indtagelse af produktet skal undgas. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse, skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Draegtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser hos rotter har vist tegn pa giftige og skadelige virkninger hos fosteret
(fototoksiske og teratogene virkninger).

En laboratorieundersegelse med ti taever, der blev behandlet med 3 gange den maksimalt anbefalede
dosis i 14 dage med start pa tidspunktet for @glosning, viste ikke tegn pa skadelige (teratogene)
virkninger hos fosteret.

Ma ikke anvendes under draegtighed.

Fertilitet:
Fertiliteten hos tever blev ikke pavirket i de efterfelgende cyklusser efter en enkelt behandling med
veterinerlegemidlet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger ingen data.

Overdosis:

Der blev ikke observeret andre bivirkninger i grupperne med overdosering end dem, der er beskrevet i
bivirkningsafsnittet. Se punktet ”Bivirkninger”.

Lengerevarende behandling hos hunde var forbundet med vagttab.

7/ Bivirkninger

Hund (teve):
Meget almindelig Cyste pa &ggestokkene!?

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Ikke almindelig Mamma-hyperplasi (forsterrelse af mealkekirtlerne),

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): | OPKasting

! Forsterrede a&ggestokke, hvor der kan ses mange cyster pa ultralydsscanning
2 Cysterne forsvinder normalt inden for to méneder efter behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i1 ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Veterinzrlegemidlet skal administreres gennem munden (oralt) i en dosis pa 5-10 mg pr. kg
legemsveegt.

De filmovertrukne tabletter skal gives én gang dagligt i 7 pa hinanden folgende dage sammen med
foder.

Administration:

Behandlingen skal startes i forbrunsten, nar de ferste tegn pa lebetid observeres (dvs. hevelse af de
ydre kensorganer (vulva), blodigt udflad fra skeden), men teeven ikke viser parringsvillighed.
Tabletterne skal administreres ved brug af nedenstaende tabel til bestemmelse af det korrekte antal
tabletter.

Antal tabletter, der skal administreres, pr. dag
Legemsvaegt i kg 25 mg tablet 50 mg tablet 100 mg tablet
2,5-<5 1
>5-<10 1
>10-<20 1
>20-<40 2
>40 —< 60 3
>60-<80 4

9. Oplysninger om korrekt administration

De filmovertrukne tabletter ma ikke knuses eller knaekkes.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og dasen eller blisteren
efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
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Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/25/338/001-012

Kartoneske indeholdende 7 filmovertrukne tabletter (1 blisterstrip) eller 14 filmovertrukne tabletter
(2 blisterstrips).

Kartonzske indeholdende 1 dase med 14 eller 28 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Finland

TIf.: +358 201443388

sadr@vetcare.fi

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurofins BioPharma Product Testing Finland Oy
Volttikatu 5 and 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Lelypharma
Zuiveringweg 42
8243PZ Lelystad
Holland

20


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

	PRODUKTRESUMÉ
	BILAG II
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

