SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA — YHDISTETTY ETIKETTI JA
PAKKAUSSELOSTE

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Aquaflor vet 500 mg/g esisekoite lddkerehua varten kirjolohelle

2. KOOSTUMUS

Yksi gramma sisaltéa:

Vaikuttava aine:
Florfenikoli 500 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Povidoni K29/32

Valkoinen vapaasti valuva jauhe.

3. PAKKAUSKOKO

2 kg

|4. KOHDE-ELAINLAJIT

|5. KAYTTOAIHEET

Kayttoaiheet

Florfenikolille herkkien Aeromonas salmonicida -bakteerien aiheuttaman furunkuloosin hoito ja
metafylaksia kirjolohella makeanveden kalanviljelylaitoksissa. Sairauden esiintyminen altaassa tulee
varmistaa ennen hoidon aloittamista.

6. VASTA-AIHEET

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa emokalastolle.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa annostella samanaikaisesti muiden antimikrobisten valmisteiden kanssa.



7. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Samoja ruokintatapoja, joita noudatettiin ennen ladkerehun aloittamista, on noudatettava

mahdollisuuksien mukaan myos lddkerehua annosteltaessa, jotta rehunsaanti saadaan maksimoitua
hoidettavassa kalapopulaatiossa.

Stressin vahentdmiseksi, sekd sen varmistamiseksi ettd kaikki ladkitty rehu kulutetaan infektoituneessa
parvessa, voidaan pdivittdisen rehun maardd viahentda verrattuna normaaliin rehun méaaraan.
Huolellisuutta on noudatettava annettaessa ladkerehua késin, jotta rehupelletit saadaan levitettya
laajalle alueelle kalojen hierarkkisen kayttdytymisen vdahentdmiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Eldinladkkeen kdyton tulee pohjautua kohde-eldinlajista eristetyn bakteerin herkkyysmaééritykseen. Jos

tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kohdebakteerin herkkyydestd vaikuttavalle aineelle.

Eldinladkkeen kaytto valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla voi johtaa florfenikolille
resistenttien bakteerien lisddntymiseen.

Eldinlddketta tulee kdyttad ainoastaan makeanveden kalanviljelylaitoksissa furunkuloosin hoitoon
kirjolohella. Hyoty-haittasuhdetta kdytolle merivesiviljelyssé, etenkddn ymparistoriskien osalta, ei ole
arvioitu kattavasti. Eldinldékkeen kdytt66n on aina yhdistettdva hyvat hoitokdytdnnot makeanveden
kalanviljelylaitoksissa (esim. rokotusohjelmat, bioturvallisuus, veden laatu ja hygienia kasvattamossa).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinldédke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa). Henkiliden, jotka ovat yliherkkia

florfenikolille, tulee vélttdd kosketusta tdimén eldinladkkeen kanssa. Vélta ladkepolyn hengittamista.
Kéytd joko EN 149 -standardin mukaista kertakéyttoistd puolinaamaria tai EN 140 -standardin
mukaista uusiokdytettdvdd puolinaamaria, jossa on EN 143 -suodatin.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Kéytd kemikaaleja 1dpdiseméattdmid suojakasineitd,
suojapukua ja suojalaseja, kun sekoitat esisekoitetta rehuun.

Kéyta suojakasineitd, kun kasittelet valmistetta tai ladkerehua, dldké tupakoi, juo tai syo
samanaikaisesti. Pese kddet huolellisesti saippualla ja vedelld valmisteen tai lddkerehun késittelyn
jalkeen. Pese huolellisesti kaikki ladkerehun késittelyssa kdytetyt vdlineet.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei havaittu kirjolohella kaytettdessa viisinkertaista annosta florfenikolia suositeltuun
annokseen nahden.

Kayttéd koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Tama eldinlddke on tarkoitettu kéytettavaksi lddkerehun valmistuksessa.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldaakkeiden kanssa.

8. HAITTATAPAHTUMAT

Haittatapahtumat

Ei tunneta.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kayttamalla tamén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: Laédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, www-sivusto: https://fimea.fi/elainlaakkeet/

9. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Sekoitettavaksi rehuun. Ladkerehun valmistusta varten.

Esisekoite sekoitetaan rehuun siten, ettd paivittdiseksi annokseksi saadaan 10 mg florfenikolia
elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 10 perdkkdisend pdivana.

Ladkerehu tulee antaa pdivan alussa kunakin hoitojakson péivand. Jos péivittdisen rehun madrd on
enemman kuin 0,4 % biomassasta, voidaan ladkkeetontd rehua antaa ladkerehun jélkeen tai pienempi
sekoitussuhde voidaan valita lddkerehun valmistukseen. Jos rehun méérd on vihemman tai yhté paljon
kuin 0,4 % biomassasta, tulee paivittdisen rehumdérdn koostua vain ladkerehusta, joka annetaan
yhdelld kertaa.

Jotta voidaan varmistua siitd, ettd kalat saavat tarpeeksi ladkerehua, tulee lddkerehun anto aloittaa heti
taudinmaérityksen jalkeen.

Tatd eldinlddkettd saavat késitelld vain luvanvaraiset rehuvalmistajat. Sekoitussuhdetta 0,5 % tai 5 kg
esisekoitetta rehutonnissa suositellaan, mutta pienempia sekoitussuhteita voidaan kuitenkin kayttaa,
jos annettavan rehun méadrd on suuri. Valmiin ladkerehun pitoisuus tulee olla vadhintdan 0,04 % tai 0,4
kg esisekoitetta rehutonnissa.

10. ANNOSTUSOHIJEET

Annostusohjeet
Sekoitusohjeet:

Valmis ladkerehu voidaan valmistaa kahdella tapaa: joko pinnoittamalla rehupelletit esisekoitteella tai
sekoittamalla esisekoite rehuainesmassaan, jonka jdlkeen esisekoite-rehuseos suulakepuristetaan tai
pelletéidaan.

Pinnoittaminen:

Menetelma 1: Kuiva esisekoite sekoitetaan huolellisesti rehuun, joka tyypillisesti siséltaa 24—-38
painoprosenttia rasvaa. Esisekoite-rehuseokseen lisdtddn noin 0,5 painoprosenttia kala- tai kasvidljya
kiinnittymisen ja maittavuuden parantamiseksi.

a) Laita mitattu maara rehupellettejé sekoittajaan.

b) Punnitse esisekoite.

c) Sekoita esisekoite ja rehupelletit keskenddn sekoittajassa.

d) Sekoita esisekoite-rehupelletteihin mitattu maéaré kala- tai kasvioljya.

e) Valmis eldinldéke siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Menetelma 2: Kuiva esisekoite sekoitetaan kala- tai kasvioljyyn. Esisekoite-6ljyseos lisdtddn rehuun,
jolloin saadaan maittavia lddkerehupelletteja.

a) Punnitse kala- tai kasvioljy astiaan.
b) Punnitse esisekoite ja sekoita huolellisesti 6ljyn kanssa astiassa.
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c¢) Laita mitattu maara rehua sekoittajaan.

d) Lisad esisekoite-6ljyseos sekoittajaan vahitellen, samalla kun sekoittaja pyorii hitaasti.
Valmis eldinldéke siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Suulakepuristus tai pelletéinti:

Kuiva esisekoite lisdtddn suoraan rehuainesmassaan ja sekoitetaan huolellisesti. Lisdtddn vettd ja
hoyryé, jonka jélkeen seos suulakepuristetaan tai pelletdidddn ja kuivataan ja pussitetaan.

a) Esisekoite lisdtddn suoraan rehuainesmassaan ja sekoitetaan huolellisesti tasaisen seoksen
aikaansaamiseksi.

b) Seos pelletdidédn tai suulakepuristetaan hdyryn avulla ja pelletit kuivataan.

c) Laadkerehupelletit sekoitetaan/ padllystetddn mitatulla maardlla kala- tai kasvioljya.

d) Valmis eldinlaédke siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Suositellut esisekoitteen maarat lidkerehun valmistuksessa

Annettavan rehun Esisekoitteen maara Florfenikolin Laédkerehua
maara 1000 rehukiloa kohti | pitoisuus rehukiloa saaneiden kalojen
kohti (mg/kg) yhteispaino 1000
rehukiloa kohti 10
vrk:n hoitojaksolla
% biomassasta kg mg kg
0,2 10 5000 50000
0,3 6,7 3333 33333
0,4 5 2500 25000
0,5 4 2000 20000
1,0 2 1000 10000
2,0 1 500 5000
3,0 0,66 330 3300
5,0 0,40 200 2000

Jotta ladkerehun pitoisuudeksi saadaan vahintdan 0,4 kg esisekoitetta/ 1000 kg rehua, lasketaan rehuun
lisattavan esisekoitteen madrad seuraavasti:

20 mg esisekoitetta (= 10 mg florfenikolia) keskimddrdinen kalan paino
elopainokiloa kohti vrk:ssa X (kg) = mg esisekoitetta/rehukilo

Keskimdardinen rehunkulutus vrk:ssa (kg/kala)

11. VAROAJAT

Varoajat

135 astevuorokautta

12. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
Esisekoite: Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sdilytd kuivassa paikassa.



Sdilyta erilldan rehuista ja elintarvikkeista.
Valmis lidkerehu: Ald siilytd yli 25 °C.

13. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE

Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessad olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

| 14. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaérays.

15. MYYNTILUPIEN NUMEROT JA PAKKAUSKOOT

Myyntiluvan numero:
30941

Pakkauskoko:
2 kg:n pussi.

16. PAIVAMAARA, JOLLOIN SELOSTETTA ON VIIMEKSI TARKISTETTU

Paiviamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
11.8.2025

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

| 17. YHTEYSTIEDOT

Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107
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A-1210 Wien
Itavalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:

MSD Animal Health Oy, Espoo, info_ah_finland@msd.com, puh: 010 2310 750

|18. MUUT TIEDOT

|19. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

[20. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

Rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta

Kéyta avattu pakkaus mennessa.

| 21. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN - KOMBINERAD
ETIKETT OCH BIPACKSEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aquaflor vet 500 mg/g premix till medicinfoder for regnbdgslax

2. SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Florfenikol 500 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Laktosmonohydrat
Povidon K29/32

Vitt friflytande pulver.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 kg

4.  DJURSLAG

|5. ANVANDNINGSOMRADEN

Anviandningsomraden

Behandling och metafylax av furunkulos orsakad av Aeromonas salmonicida, kénsliga for florfenikol,
hos regnbégslax i fiskodlingsanstalter med sétvatten. Férekomsten av sjukdomen i fiskbassdngen
maste sidkerstillas innan behandlingen pabérjas.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Anvind inte till moderfiskar.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvind inte samtidigt med andra antimikrobiella produkter.
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7. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

For att maximera foderintaget i fiskpopulationen som behandlas bér samma matningspraxis i storsta
mojliga utstrackning anvédndas som tillampades fore behandlingen.

For att minimera stress och forsikra att allt medicinerat foder férbrukas i det infekterade stimmet, kan
den dagliga mangden foder minskas i jamforelse till den normala méngden foder.

Da medicinfodret ges for hand bor man se till att foderpelletterna fordelas 6ver ett stort omrade for att
minska hierarkiskt matningsbeteende.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning av detta l1dkemedel maste endast basera pa kanslighetsbestamning av bakterier som
isolerats fran djuret. Om detta inte &r majligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva)
epidemiologisk information om kénslighet for malbakterien.

Anvindning av detta ldkemedel som avviker frén instruktionerna i produktresumén kan 6ka
forekomsten av bakterier som ér resistenta mot florfenikol. Lakemedlet far endast anvandas i
fiskodlingsanstalter med sotvatten fér behandling av furunkulos hos regnbagslax. Fullstandiga
risk-/nyttaanalyser har inte utférts for anvdandning vid marin fiskodling, speciellt gdllande miljorisk.
Anvindningen av detta ldkemedel bor alltid kombineras med goda skotselmetoder i
fiskodlingsanstalter med sotvatten (t.ex. vaccinationsprogram, biosdkerhet, vattenkvalitet och
anstalthygien).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta 1dkemedel kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergi). Personer med kdnd 6verkénslighet
mot florfenikol bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik inandning av 1akemedelsdamm.

Anvind antingen en halvmask for engédngsbruk i enlighet med europeiska standarden EN 149 eller en
halvmask for flergangsbruk i enlighet med europeiska standarden EN 140 med filter i enlighet med
EN 143. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvédnd kemisk resistenta handskar, skyddskladsel och
skyddsglas6gon vid blandning av premixen med fodret.

Anvind skyddshandskar och rok eller &t ej da du hanterar likemedlet eller medicinfodret. Tvétta
hinderna noga med tval och vatten efter anvdandning av ldkemedlet eller medicinfodret. Tvitta noga all
utrustning som anvants vid hantering av medicinfodret.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Overdosering:

Administrering till regnbagslax med 5 ganger rekommenderad dos florfenikol medférde inte nagra
biverkningar.

Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda anvdndningsvillkor:

Detta likemedel ar avsett att anvandas for framstillning av foder som innehaller lakemedel.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar

Inga kénda.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinadr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, webbplats:
https://fimea.fi/sv/veterinar

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Anviéndning i foder. For beredning av medicinfoder.

Premix bor blandas med foder for att ge en daglig dos pa 10 mg florfenikol per kg kroppsvikt under 10
pa varandra foljande dagar.

Hela den dagliga ransonen av medicinfoder ges pa en gang fore vanligt foder under 10 pé varandra
foljande dagar. Om mangden foder per dag 6verskrider 0,4 % av biomassan kan vanligt foder ges efter
medicinfodret eller sa viljs ett 1agre blandningsférhédllande for framstallning av medicinfodret. Om
méangden foder per dag &r < 0,4 % av biomassan ska den dagliga fodermangden besta av enbart
medicinfoder och administreras pa en gang.

Administrering av medicinfoder bor inledas omedelbart efter diagnos for att sékerstélla att fiskarna
konsumerar tillrackligt med medicinfoder.

Detta likemedel far enbart hanteras av licensierade fodertillverkare. Blandningsférhallandet 0,5 %
eller 5 kg premix per 1000 kg foder rekommenderas, men ldgre blandningsforhallanden kan anvédndas
om det finns ett behov av att ge storre mangder foder. Koncentrationen av det fardigberedda
medicinfodret bor vara minst 0,04 % eller 0,4 kg premix per 1000 kg foder.

| 10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering
Blandningsinstruktioner:

Vid beredning av medicinfoder ska man antingen dragera foderpelleter med premix eller tillsatta
premixen i massan med foderingredienserna fore extrudering eller pelletering.

Dragering:

Metod 1: Den torra premixen blandas noga med fodret som vanligen innehaller 24-38 viktprocent
lipider. Darefter ska cirka 0,5 viktprocent fiskolja eller vegetabilisk olja tillsattas i
premix/foderblandningen for att férbéttra vidhaftning och smak.

a) Tillsdtt en uppmatt méangd fiskfoder i blandaren.

b) Vaig premixen.

c¢) Blanda premixen och fodret med varandra i blandaren.

d) Pelletterna med medicinfoder blandas/beldggs med pé forhand bestimd méangd fiskolja
eller vegetabilisk olja.

e) Det fardiga ldkemedlet forflyttas till ett lagringskarl i vantan pa packning och transport.

Metod 2: Den torra premixen blandas med fiskolja eller vegetabilisk olja. Darefter ska blandningen av
premix och olja tillséttas i fodret for att fa smakliga pelleter med medicinfoder.
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a) Mait upp fiskolja eller vegetabilisk olja i karlet.
b) Vig premixet och blanda noga med oljan i kérlet.
c) Tillsdtt en uppmatt mangd fiskfoder i blandaren.
d) Tillsétt blandningen av premix och olja i blandaren lite 4t gangen medan blandaren gar
med 1ag hastighet. Det fardiga lakemedlet forflyttas till ett lagringskarl i vantan pa packning

och transport.

Extrudering eller pelletering:

Den torra premixen ska tillsdttas direkt i foderingrediensmassan och blandas noga. Vatten och anga
tillfors, varefter den fardiga blandningen extruderas eller pelleteras, torkas och férpackas.

a) Premixet tillsatts direkt i foderingrediensmassan och blandas noga for att sékerstéilla en
jamn blandning.

b) Blandningen pelleteras eller extruderas med hjilp av anga och pelletterna torkas.

c) Pelletterna med medicinfoder blandas/beldggs med pé forhand bestimd méngd fiskolja
eller vegetabilisk olja.

d) Det fardiga lakemedlet forflyttas till ett lagringskarl i vantan pa packning och transport.

Rekommenderad mingd premix for beredning av medicinfoder

Maingden foder Maingd premix per | Mangden florfenikol Mangden fisk (kg)
1000 kg foder i fodret (mg/kg) som fatt
medicinfoder per
1000 kg foder under
en behandling pa
10 dagar
% av biomassan kg mg kg
0,2 10 5000 50000
0,3 6,7 3333 33333
0,4 5 2500 25000
0,5 4 2000 20000
1,0 2 1000 10000
2,0 1 500 5000
3,0 0,66 330 3300
5,0 0,40 200 2000

Foljande formel anvénds for berdkning av mangden premix som ska tillséttas per kg foder for att
uppna en koncentration pa minst 0,4 kg premix/1000 kg foder:

20 mg premix (= 10 mg florfenikol)
per kg kroppsvikt per dag

fiskens genomsnittliga vikt

X (kg) = mg premix per kg foder

Genomsnittligt foderintag per dag (kg/fisk)

11. KARENSTIDER

Karenstider

135 dygnsgrader

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Premix: Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras torrt.

Forvaras ej bland foder eller livsmedel.
Medicinfoder: Forvaras vid hogst 25 °C.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel 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. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte liangre anvénds.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinirmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

Nummer pa godkannande for forsaljning:
30941

Forpackningsstorlek:
2 kg pase.

16. DATUM DA BIPACKSEDELN ANDRADES

Datum da bipacksedeln senast dndrades
11.8.2025

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

| 17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsaljning:
Intervet International B.V.
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Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107
A-1210 Wien
Osterrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstédnkta biverkningar:
For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren av godkdnnandet

for forséljning:
MSD Animal Health Oy, Esbo, info_ah_finland@msd.com, tel: 010 2310 750

|18. OVRIG INFORMATION

|19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

120. UTGANGSDATUM

Exp. {MM/AAAA}
Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

Hallbarhet efter blandning i foder eller pelletfoder: 3 méanader

Oppnad férpackning ska anvindas senast

| 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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