VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg tabletit

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltaa:

Vaikuttavat aineet:

525 mg febanteeli

175 mg pyranteeli vastaten 504 mg pyranteeliembonaattia
175 mg pratsikvanteeli

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Maissitdrkkelys

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Povidoni K25

Magnesiumstearaatti

Natriumlauryylisulfaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Kroskarmelloosinatrium

Liha-aromi

Vaaleanruskea tai ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre molemmilla puolilla. Tabletin voi
jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien pyoromatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:

Pyo6romadot:
Suolinkaiset (aikuiset ja myohdiset toukkamuodot): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Hakamadot (aikuiset): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma

caninum



Piiskamadot (aikuiset): Trichuris vulpis
Heisimadot (aikuiset ja toukkamuodot): Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis

Dipylidium caninum
Taenia spp.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kdyttda tiineyden ensimmadisen ja toisen kolmanneksen aikana (ks. kohta 3.7).

3.4 Erityisvaroitukset

Kirput toimivat véli-isdntind Dipylidium caninum —heisimatolajille.
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid haadeta.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Loisissa voi kehittyé resistenssid mille tahansa sisdloisladkeryhmdlle, jos tdmén ryhmén ladkkeita
kdytetddn usein ja toistuvasti.

Loistartunnan uusiutumisen ja uuden tartunnan kehittymisen riskin minimoimiseksi ulosteet on
kerdttdva ja havitettdva huolellisesti 24 tunnin ajan hoidon jalkeen.

Tabletit ovat maustettuja. Sdilyta tabletit eldinten ulottumattomissa ladkkeen tahattoman nielemisen
valttdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipdallys.

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti henkilon, joka antaa ldédkettd suoraan koiralle tai lisdéa sitd koiran
ruokaan, taytyy pestd katensd valmisteen kasittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Koska valmiste sisdltda pratsikvanteelia, se tehoaa myds Echinococcus spp. -lajiin. Lajia ei esiinny
kaikissa EU-jdsenvaltioissa, mutta se on yleistyméssd osassa jasenvaltioita. Ekinokokkoosi voi tarttua
ihmiseen. Koska ekinokokkoosi kuuluu Maailman eldintautijérjestdon (OIE) médrittelemiin
ilmoitettaviin tauteihin, sairauden hoidossa ja seurannassa sekd henkildiden suojaamisessa on
noudatettava viranomaisen maadrittelemid erityisid toimintaohjeita.



3.6 Haittatapahtumat

Hyvin harvinainen Maha-suolikanavan oireet (esim. oksentelu ja ripuli)*

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | Ruokahaluttomuus, apaattisuus
yksittdiset ilmoitukset mukaan

. Yliaktiivisuus.
luettuina):

! Lievid ja ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Teratogeenisid vaikutuksia on raportoitu rotilla, lampailla ja koirilla tiineyden alkuvaiheessa annettujen
suurten febanteeliannosten seurauksena.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ensimmdisen ja toisen kolmanneksen aikana ei ole selvitetty. Ei
saa kdyttdd koirilla tiineyden ensimmadisen ja toisen kolmanneksen aikana (ks. kohta 3.3).

Yksittdinen hoito tiineyden viimeiselld kolmanneksella tai imetyksen aikana on osoitettu turvalliseksi.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Samanaikainen kdytto piperatsiinia sisédltdvien valmisteiden kanssa voi aiheuttaa anthelminttisen
vaikutuksen estymista.

Muiden kolinergisten yhdisteiden samanaikaisesta kdytostd voi aiheutua toksisuutta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annostus:

Koiran hoitoon yksi tabletti 35:td painokiloa kohden (15 mg febanteelia, 14,4 mg pyranteeliembonaattia ja
5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohden).

Annostus seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino (kg) Tablettien mdéara
7-17,5 Y

>17,5-35 1

> 35-52,5 145

>52,5-70 2

Jokaista 17,5:td lisdpainokiloa kohden annostusta lisdtddan puoli tablettia.

Antotapa ja hoidon kesto:

Tabletit ovat maustettuja. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd tabletit ovat maittavia ja suurin osa
testatuista koirista (88 %) otti tabletit vapaaehtoisesti.



Tabletit voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Ruokaa ei ole tarpeen rajoittaa ennen hoitoa tai
sen jalkeen.

Tabletit annetaan kerta-annoksena.

Eldinlddkarilta on pyydettdva arvio toistuvien hoitokertojen tarpeellisuudesta ja hoitovilin pituudesta.
Ei saa kayttaa koirille, joiden paino on alle 7 kg.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

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

Turvallisuutta koskeneissa tutkimuksissa koirilla ja koiranpennuilla ei havaittu merkkeja
haittavaikutuksista annettaessa suositeltuun annokseen ndhden kymmenkertainen annos.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP52AA51
4.2 Farmakodynamiikka

Valmiste on sisdloislddke, joka sisdltdd vaikuttavina aineina pyranteelia (embonaattisuolana), joka on
tetrahydropyrimidiinijohdannainen, febanteelia, joka on probentsimidatsoli ja pratsikvanteelia, joka on
osittain hydrogenoitu pyratsinoisokinoliinijohdannainen. Valmiste on tehokas tiettyjd pyéromato- ja
heisimatolajeja vastaan.

Febanteelin ja pyranteelin lddkeaineyhdistelmad toimii synergistisesti ja tehoaa koirilla esiintyviin
pyoromatoihin (suolinkaiset, hakamadot ja piiskamadot). Vaikutuskirjo kattaa erityisesti seuraavat
lajit: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ja Trichuris
vulpis.

Pratsikvanteeli tehoaa koirilla esiintyviin heisimatoihin. Vaikutuskirjo kattaa erityisesti kaikki Taenia-
lajit ja lisdksi seuraavat heisimatolajit: Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ja Echinococcus
multilocularis. Pratsikvanteeli tehoaa ndiden parasiittien kaikkiin suolistossa esiintyviin
kehitysvaiheisiin.

Pyranteeli toimii kolinergisen agonistin, nikotiinin, tavoin depolarisoimalla neuromuskulaarisia
kanavia miké johtaa py6romatojen spastisen halvaukseen.

Febanteelin teho loismatoihin perustuu sen kykyyn estda tubuliinin polymerisaatiota
mikrotubulukseksi. Rakenteelliset ja toiminnalliset metabolian hairitt kuluttavat loisen energiavarastot



loppuun ja loinen kuolee 2—3 péivan kuluessa.

Pratsikvanteeli imeytyy erittdin nopeasti loisenpinnan lapi ja jakautuu loisessa tasaisesti. Pratsikvanteeli
vaurioittaa loisen integumenttia, miké johtaa loisen metabolian hdiriintymiseen ja siten loisen kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Pratsikvanteeli imeytyy ldhes tdydellisesti koiran ohutsuolesta oraalisen annostelun jélkeen.
Imeytyminen on hyvin nopeaa, seerumin maksimitaso saavutetaan 0,5-2 tunnissa. Imeytymisen
jalkeen ladkeaine jakautuu laajasti koko elimistoon. Sitoutuminen plasman proteiineihin on
korkeaa. Pratsikvanteeli metaboloituu nopeasti maksassa inaktiivisiksi metaboliiteiksi. Koirilla
metaboliitit poistuvat virtsan mukana (66 % oraalisesta annoksesta) ja sapen kautta ulosteiden
mukana (15 %). Eliminaation puoliintumisaika koiralla on noin 3 tuntia.

Pyranteeli (embonaattina) on heikosti vesiliukoinen yhdiste, joten se imeytyy huonosti maha-
suolikanavasta, tdstd johtuen lddkeaine saavuttaa suoliston loppuosan. Imeytynyt ladkeaine
metaboloituu ldhes tdydellisesti ja kanta-aine/metaboliitit erittyvét virtsaan.

Febanteeli on aihioldédke, joka metaboloituu oraalisen annostelun ja imeytymisen jdlkeen
fenbendatsoliksi ja oksfendatsoliksi, joilla on anthelminttinen vaikutus. Aktiiviset metaboliitit erittyvét
ulosteiden mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen puolitettujen tablettien kestoaika: 7 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.

Kéayttamatta jadaneet tabletin puolikkaat taytyy havittda heti tai laittaa takaisin lapipainopakkaukseen ja
kayttdd 7 vuorokauden kuluessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen kuvaus: PA/Alu/PE-foliosta valmistettu ldpipainopakkaus, joka on suljettu
Alu/PE-foliolla.

Pakkauskoot: Pahvikotelot sisdltavit 2, 4, 8, 24 tai 48 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.



Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34444

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 4.12.2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyjd pakkauskokoja.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg tabletter

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

525 mg febantel

175 mg pyrantel, motsvarande 504 mg pyrantelembonat

175 mg prazikvantel

Hjidlpimnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Majsstérkelse

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Povidon K25

Magnesiumstearat

Natriumlaurilsulfat

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Kroskarmellosnatrium

Kottarom

Ljusbrun till brun, benformad tablett med brytskéara pa bada sidor. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av blandinfektioner med f6ljande arter av rundmaskar och bandmaskar:

Rundmaskar:
Spolmask (vuxna och sena omogna stadier): Toxocara canis, Toxascaris leonine
Hakmask (vuxna stadier): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum

Piskmask (vuxna stadier): Trichuris vulpis



Bandmaskar (vuxna och omogna stadier): Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte under den forsta och andra tredjedelen av driktigheten (se avsnitt 3.7).

3.4 Sarskilda varningar

Loppor agerar mellanvard for en typ av bandmask — Dipylidium caninum.
Angrepp av bandmask aterkommer om inte mellanvardar sdsom loppor, mdss etc. bekampas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Parasitresistens mot nagon sarskild klass av anthelmintika (maskmedel) kan utvecklas efter frekvent
upprepad anvdndning av en anthelmintika i den klassen.

For att minimera risken for aterkommande och nya angrepp ska avforing noggrant samlas in och kastas
under 24 timmar efter behandling.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for djur.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ladkemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag av ldkemedlet, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Enligt goda hygienvanor ska personen som administrerar ldkemedlet direkt till hunden eller tillsétter det i
hundens mat, tvitta handerna efter hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder

Eftersom produkten innehéller prazikvantel, dr produkten effektiv mot Echinococcus spp.-arten som inte
forekommer i alla EU-ldnder, men har blivit allt vanligare. Echinococcus utgor en risk for manniskor.
Echinococcus ér en anmélningspliktig sjukdom som ska anmaélas till Vérldsorganisationen for djurhédlsa
(OIE). Om det finns misstanke om Echinococcus-infektion maste speciella riktlinjer for behandling,
uppfoljning och sdkerhetsatgdrder for manniskor, inhdmtas fran beh6rig myndighet.



3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Magtarmstorningar (t.ex. krikning och diarré)’

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade djur, | Anorexi, letargi
enstaka rapporterade hdndelser

inkluderade): Hyperaktivitet

! Lindriga och 6vergaende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av godkénnande
for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Dréktighet och laktation:

Hoga doser av febantel givet under tidig draktighet har gett upphov till teratogena effekter hos rattor, far
och hundar.

Sakerheten av detta 1dkemedel har inte faststéllts under den forsta och andra tredjedelen av draktigheten.
Lakemedlet ska inte anvdndas hos hundar under den forsta och andra tredjedelen av draktigheten (se

avsnitt 3.3).

En engdngsbehandling under den sista tredjedelen av dréaktigheten eller under laktationen har pavisats vara
saker.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvindning med ldkemedel som innehaller piperazin kan leda till hdmning av den anthelmintiska
effekten.

Samtidig anvdndning med andra kolinerga preparat kan leda till toxicitet.
3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvéndning.

Dosering:

For behandling av hund, 1 tablett per 35 kg kroppsvikt (15 mg febantel, 14,4 mg pyrantelembonat och
5 mg prazikvantel/’kg kroppsvikt).

Dosering enligt féljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
7-17,5 Y

> 17,5-35 1

> 35-52,5 1%

> 52,5-70 2

For varje ytterligare 17,5 kg kroppsvikt, ges ytterligare en halv tablett.



Administreringssétt och behandlingstid:

Tabletterna ar smaksatta. Studier har visat att tabletterna &r valsmakande och de flesta hundar som testades
(88 %) intog tabletterna frivilligt.

Tabletterna kan ges med eller utan mat. Det dr inte nodvéndigt att begrdnsa fodan innan eller efter
behandlingen.

Tabletterna ska ges som engangsdos.

Behandlingens nodvéndighet och intervallet mellan upprepade behandlingar ska baseras pa veterinarens
instruktioner.

Inte for hundar under 7 kg.
For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga tecken pa biverkningar observerades i sdkerhetsstudier pa hundar och valpar efter intag av 10 génger
den rekommenderade dosen av detta ldkemedel.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QP52AA51

4.2 Farmakodynamik

Lakemedlet ar ett anthelmintika som innehaller de aktiva substanserna pyrantel (i form av embonatsalt)
som dr ett tetrahydropyrimidinderivat, febantel som é&r ett probensimidazol och prazikvantel som &r ett
delvis hydrogenerat pyrazinisokinolinderivat. Lakemedlet ar effektivt mot vissa arter av rund- och
bandmaskar.

Kombinationen av ldkemedelssubstanserna febantel och pyrantel fungerar synergistiskt och ar effektivt mot
rundmaskar hos hundar (spolmask, hakmask och piskmask). Verkningsspektrumet técker sarskilt foljande
arter: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum och Trichuris
vulpis.

Prazikvantel ar effektivt mot bandmaskar som férekommer hos hund. Verkningsspektrumet téacker sarskilt
alla Taenia-arter och dartill f6ljande bandmaskarter: Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus och
Echinococcus multilocularis. Prazikvantel &r effektivt mot dessa parasiter under alla utvecklingsstadier
som férekommer i tarmen.



Pyrantel fungerar som den kolinerga agonisten, nikotin, genom att depolarisera neuromuskuléra kanaler
vilket leder till spastisk forlamning av rundmaskar.

Effekten av febantel pé parasitiska maskar baseras pa dess férmdga att hdmma polymerisationen av tubulin
till mikrotubulus. Strukturella och funktionella metaboliska storningar forbrukar parasitens energiférrad
vilket leder till att parasiten dér inom 2—3 dagar.

Prazikvantel absorberas mycket snabbt genom parasitens yta och distribueras jamnt i parasiten.
Prazikvantel skadar parasitens integument, vilket leder till storningar i parasitens metabolism och till
parasitens dod.

4.3 Farmakokinetik

Prazikvantel absorberas néstan fullstandigt fran hundens tunntarm efter en oral dosering. Absorptionen &r
mycket snabb, maximalniva i serum uppnds inom 0,5-2 timmar. Efter absorptionen sker en omfattande
distribution av lakemedelssubstansen i hela kroppen. Bindningsgraden till plasmaproteiner ar hog.
Prazikvantel metaboliseras snabbt i levern till inaktiva metaboliter. Hos hundar elimineras metaboliterna
med urinen (66 % av en oral dos) och via gallan med avféringen (15 %). Eliminationens halveringstid for
hundar &r cirka 3 timmar.

Pyrantel (i form av embonat) 4r en svagt vattenl6slig férening, som absorberas daligt fran mag-
tarmkanalen, och nar dérfor de sista delarna av tarmen. Det absorberade likemedlet metaboliseras néstan

fullstandigt och modersubstansen/metaboliterna utséndras med urinen.

Febantel &r ett prodrug som metaboliseras efter oral dosering och absorption, till fenbendazol och
oxfendazol som har anthelmintisk effekt. De aktiva metaboliterna utséndras med avféringen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter efter att innerférpackningen 6ppnats: 7 dygn.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Ej anvanda delade tabletter ska kasseras omedelbart eller séttas tillbaka i det 6ppnade blistret for
anvandning inom 7 dagar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Beskrivning av den inre forpackningen: Blisterforpackning tillverkad av PA/Alu/PE-folie som é&r
forseglad med Alu/PE-folie.

Forpackningsstorlekar: Forpackningarna innehdller 2, 4, 8, 24, 48 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34444

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 4.12.2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.11.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dakemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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