VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Baycoxine vet 50 mg/ml oraalisuspensio naudalle, sialle ja lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Toltratsuriili 50 mg
Apuaineet:
Natriumbentsoaatti (E211) 2,1 mg

Natriumpropionaatti (E281) 2,1 mg

Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio

Valkoinen tai kellertdva suspensio
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Nauta (vasikat: lypsylehmiksi kasvatettavat vasikat, emolehmien vasikat, lihantuotantoon
kasvatettavat vasikat), sika (3—5 pdivén ikdiset pikkuporsaat), lammas (karitsat).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta: Kokkidioosin kliinisten oireiden ennaltaehkéisy sekd kokkidien erityksen vdhentdminen
vasikoilla sellaisilla tiloilla, joilla on aiemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Eimeria bovis
tai Eimeria zuernii.

Sika: Vastasyntyneiden porsaiden (3-5 péivén ikdisten) kokkidioosin kliinisten oireiden
ennaltaehkdisyyn maatiloilla, joilla on aikaisemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on
Cystoisospora suis.

Lammas: Karitsoiden kokkidioosin kliinisten oireiden ennaltaehkaisy ja kokkidien erityksen
vdhentdminen maatiloilla, joilla on aikaisemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Eimeria
crandallis ja Eimeria ovinoidalis.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Katso
lisdtietoja kaytostd nautaeldimillad taulukosta kohdassa 4.5 Kayttoon liittyvét erityiset varotoimet;

Muut varotoimenpiteet.

4.4  FErityisvaroitukset
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On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti karsinan kaikki eldimet.

Hyva hygienia voi viahentdd kokkidioosiin sairastumisen riskid. Siksi on suositeltavaa parantaa
samanaikaisesti hoidon kanssa myos eldintilojen hygieniatasoa ja kiinnittdd huomiota erityisesti tilojen
kuivuuteen ja puhtauteen.

Parhaan mahdollisen hyddyn saamiseksi eldimet tulisi hoitaa ennen kliinisten oireiden ilmaantumista
eli prepatenssiaikana.

Mikali eldimelld on jo ripulin oireita, se saattaa tarvita kokkidioosilddkkeen lisdksi myos muuta
tukihoitoa. Ndin pyritadn ehkdisemaan kliinisen kokkidi-infektion eteneminen.

Taudin puhjettua hoidosta on yksittdiselle eldimelle vain vdhan hyotyd, koska ohutsuoli on jo ehtinyt
vaurioitua.

Kuten muillakin loisldédkkeilld, sddnnollinen ja toistuva samaan luokkaan kuuluvien
alkueldinlddkkeiden kayttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

Jos resistenssid esiintyy, on harkittava jonkin sellaisen toiseen luokkaan kuuluvan alkueldinlddkkeen
kayttod, jolla on erilainen vaikutusmekanismi.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille, tulee vélttdd kosketusta
eldinladkevalmisteen kanssa.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi tai silmiisi, pese vélittdmasti vedelld.

Alé syb, juo tai tupakoi, kun késittelet valmistetta.

Muut varotoimenpiteet
Toltratsuriilin padgmetaboliitin, toltratsuriilisulfonin (ponatsuriili), on todettu olevan maaperéssa seka
erittdin pysyvd (puoliintumisaika n. 1 vuosi) ettd kulkeutuva sekd olevan myrkyllistd kasveille, myos

viljelykasveille.

Edelld mainittujen ympéristdon liittyvien syiden takia noudatetaan seuraavia kdyttorajoituksia:

Nauta:
Juottovasikat Ei saa kayttda juottovasikoille.
Lypsylehmiksi Ei saa kayttad lypsylehmiksi kasvatettaville vasikoille, jotka painavat yli

kasvatettavat vasikat 80 kg.

Jotta kasveille aiheutuvia haittavaikutuksia ja mahdollista pohjaveden
saastumista voidaan ehkdistd, ei hoidettujen vasikoiden lantaa saa levittaa
maahan, ennen kuin se on sekoitettu hoitamattomien lehmien lantaan.
Hoidettujen vasikoiden lanta pitda sekoittaa painoltaan vahintdan 3 kertaa
suurempaan maarddn tdysikasvuisten lehmien lantaa ennen maahan
levittdmista.
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Emolehmien vasikat Ei saa kdyttdd emolehmien vasikoille, jotka painavat yli 150 kg.

Lihantuotantoon Ei saa kéyttaa alle 3 kuukauden ikiisten lihantuotantoon kasvatettavien
kasvatettavat vasikat | vasikoiden hoitoon.

Ei saa kayttaa lihantuotantoon kasvatettaville vasikoille, jotka painavat yli
150 kg.

Lammas: Karitsoja, joita kasvatetaan sisédtiloissa koko niiden elinkaaren ajan, ei tule hoitaa yli
6 viikon ikdisend tai jos niiden paino ylittda 20 kg. Néiden eldinten lantaa saa levittdd samalle maa-
alueelle vain joka kolmas vuosi.

Sika: Fi ole.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

El tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Sioilla rautalisén kanssa ei ole yhteisvaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Kaikki lajit:
Kéyttovalmista oraalisuspensiota on ravistettava 20 sekunnin ajan ennen kayttoa.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino pitdd méaritelld mahdollisimman tarkasti.

Nauta:

Kukin elédin hoidetaan yhdelld suun kautta annettavalla toltratsuriiliannoksella 15 mg/kg, mika vastaa
3,0 ml oraalisuspensiota /10 kg.

Hoidettaessa samanrotuisista ja samanikdisistd eldimistd koostuvaa ryhmaa, tulee ladkeannos valita
ryhmén painavimman eldimen mukaan.

Sika:

Kukin sika hoidetaan 3-5 pdivén ikdisend yhdelld suun kautta annettavalla toltratsuriiliannoksella

20 mg/kg, mika vastaa 0,4 ml oraalisuspensiota /1 kg.

Koska yhdelle porsaalle annettava lddkemadérd on pieni, suositellaan kaytettdvaksi annosteluvalinettd,
jossa on 0,1 millilitran annostarkkuus.

Lammas:

Kukin eldin hoidetaan yhdelld suun kautta annettavalla toltratsuriiliannoksella 20 mg/kg, mika vastaa
0,4 ml oraalisuspensiota /1 kg.

Jos eldimet hoidetaan ryhméssa eikéa yksittdin, ne tulisi ryhmitelld painon mukaan ja annostella
valmistetta sopiva mddrd, jotta valtetdan ali- tai yliannostelu.

4.10 Yliannostus (oireet, hiatitoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
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Terveilla porsailla ja vasikoilla ei ole havaittu haittavaikutuksia kolminkertaisella yliannostuksella.
Mitéddn yliannostuksesta johtuvia oireita ei ole havaittu karitsoille tehdyissé turvallisuustutkimuksissa
kolminkertaisella kerta-annoksella eikd kahtena perdkkdisend pdivdnd annetulla kaksinkertaisella
annoksella.

4.11 Varoaika

Nauta:
Teurastus: 63 vrk.
Maito: ei saa kéyttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 77 vrk.

Lammas:
Teurastus: 42 vrk.
Maito: ei saa kayttdd lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Alkueldimiin vaikuttavat ldékeaineet, triatsiinit kokkidioosia vastaan
ATCvet-koodi: QP51BC01

5.1 Farmakodynamiikka

Toltratsuriili on triatsinonijohdannainen. Se tehoaa Cystoisospora- ja Eimeria-sukujen kokkideihin.
Toltratsuriili tehoaa kaikkiin kokkidien merogonia-vaiheen (suvuton liséédntyminen) ja
gametogonia-vaiheen (suvullinen lisdédntyminen) solunsisdisiin kehitysmuotoihin. Kaikki
kehitysmuodot tuhoutuvat, joten vaikutusmekanismi on kokkidiosidinen.

5.2 Farmakokinetiikka

Nauta:

Suun kautta annosteltuna toltratsuriili imeytyy hitaasti naudoilla. Maksimipitoisuus plasmassa

(Cmax = 36,6 mg/1) todetaan 24-48 tunnin (geometrinen keskiarvo 33,9 tuntia) kuluttua annostelusta.
Toltratsuriilin erittyminen on hidasta, ja sen terminaalinen eliminaation puoliintumisaika on noin
2,5 vrk (64,2 tuntia). Pdametaboliitti on toltratsuriilisulfoni. Ladkeaine erittyy padasiassa ulosteiden
mukana.

Sika:

Suun kautta annosteltuna toltratsuriili imeytyy hitaasti ja sen hydtyosuus on > 70 %. Pddmetaboliitti
on toltratsuriilisulfoni. Toltratsuriilin erittyminen on hidasta, ja sen eliminaation puoliintumisaika on
noin 3 vrk. Ladkeaine erittyy pddasiassa ulosteissa.

Lammas:

Suun kautta annosteltuna toltratsuriili imeytyy hitaasti nisdkkdisiin. Pddmetaboliitti on
toltratsuriilisulfoni. Maksimipitoisuus plasmassa (Cmsx = 62 mg/1) todetaan 2 vuorokauden kuluttua
annostelusta. Toltratsuriilin erittyminen on hidasta, ja sen eliminaation puoliintumisaika on noin 9 vrk.
Ladkeaine erittyy pddasiassa ulosteissa.

5.3 Ymparistovaikutukset

Nauta ja lammas:
Toltratsuriilin metaboliitti, toltratsuriilisulfoni (ponatsuriili) on maaperassa erittdin pysyva

(puoliintumisaika n. 1 vuosi) ja kulkeutuva yhdiste, joka haittaa kasvien kasvua ja itdmistd. Koska
ponatsuriili pysyy maaperédssa kauan, toistuva laékittyjen eldinten lannan levittdminen maahan saattaa
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johtaa ponatsuriilin kertymiseen maaperaédn ja aiheuttaa vahinkoa kasveille. Ponatsuriilin maaperdan
kertymisen ja kulkeutumisen vuoksi on myds olemassa riski, ettd sitd liukenee pohjaveteen.
Ks. kohdat 4.3 ja 4.5.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti (E211)
Natriumpropionaatti (E281)
Dokusaattinatrium
Simetikoniemulsio

Bentoniitti

Sitruunahappo (pH:n sddtoda varten)
Ksantaanikumi

Propyleeniglykoli

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmait yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-pulloissa (100 ml, 250 ml tai 1000 ml) on polypropyleenikierrekorkki.
100 ml:n ja 250 ml:n pullot on pakattu yksittdin pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiayttamattomien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

33832
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 6.7.2017
Uudistamispaivamaard: 21.09.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
08.01.2024
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baycoxine vet 50 mg/ml oral suspension till nét, svin och far.

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Toltrazuril 50 mg
Hjdlpamne(n):

Natriumbensoat (E211) 2,1 mg
Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension

Vit eller gulaktig suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Not (kalvar: kalvar i mjolkproducerande beséttningar, dikalvar, kalvar fér notkottsproduktion), svin
(spadgris, 3-5 dagar gamla), far (lamm).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Not: Forebyggande av kliniska tecken pa koccidios samt reduktion av koccidiossmitta hos
kalvar pa gardar med kédnd

historik av koccidios orsakad av Eimeria bovis eller Eimeria zuernii.

Svin: Forebyggande av kliniska tecken pd koccidios hos spadgris (3-5 dagar gamla) pa gardar med
kéand historik av koccidos orsakad av Cystoisospora suis.

Far: Forebyggande av kliniska tecken pd koccidios samt minskning av koccidiossmitta hos lamm pa
gardar med kand historik av koccidios orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria ovinoidalis.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpdmnena. For
ytterligare information om anvandning hos notkreatur, se tabellen i avsnitt 4.5 Sarskilda
forsiktighetsatgarder vid anvandning, Andra forsiktighetsatgérder.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Alla djur inom samma beséttning bér behandlas.
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Hygieniska atgarder kan reducera risken for koccidios. Dérfor rekommenderas samtidigt att de
hygieniska férhallandena i berérda utrymmen forbéttras, sarskilt vad géller fuktighet och renhet.

For att uppna maximal nytta, bor djuren behandlas fore forvantat utbrott av kliniska tecken, d.v.s. i
prepatensperioden.

For att fordndra forloppet av en etablerad klinisk koccidieinfektion, hos individuella djur som redan
visat tecken pa diarré, kan ytterligare understodjande behandling komma att behovas.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begransad effekt for det enskilda djuret, eftersom skada pa
tunntarmen redan uppstatt.

Frekvent och upprepad anvéndning av protozomedel fran samma grupp kan, liksom for oGvriga
antiparasitdra medel, leda till utveckling av resistens.

Om resistens forekommer bor det 6vervagas att anvianda andra antiprotozomedel frdn en annan klass
och med en annan verkningsmekanism.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ar 6verkansliga for aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen ska undvika kontakt med
ldkemedlet.

Undvik hud- och 6gonkontakt med produkten.

Vid oavsiktlig exponering pa hud eller i 6gon, tvitta omedelbart med vatten.

Undvik att &ta, dricka eller roka nar du anvander produkten.

Andra forsiktighetsatgarder:

Toltrazurils huvudmetabolit, toltrazurilsulfon (ponazuril), har visats vara bade mycket stabil
(halveringstid ca.1 ar) och mobil i jord och ha skadlig inverkan pa vaxtligheten inklusive grodor.

Av ndmnda miljomaéssiga skal géller foljande begrédnsningar for anvdndningen:

Not:

Godkalvar Far inte anvéndas till kalvar i produktion av vitt kalvkétt.

Kalvar i mjolkproducerande Anvénd inte till kalvar i mjélkproducerande beséttningar med en

beséttningar kroppsvikt som &verstiger 80 kg
For att skydda fran skadlig inverkan pa véxtligheten och méjlig
kontamination av grundvatten ar det viktigt att gédsel fran
behandlade kalvar inte sprids 6ver jord utan att forst blandas ut
med godsel fran obehandlade kor. Godsel fran behandlade kalvar
ska blandas med minst 3 ganger dess vikt av godsel fran vuxna
kor innan den sprids éver jord.

Dikalvar Anvénd inte till dikalvar med en kroppsvikt som 6verstiger 150 kg

Kalvar for notkottsproduktion | Behandla inte kalvar yngre dn 3 manader
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Anvand inte till kalvar i nétkottsproduktion med en kroppsvikt
som overstiger 150 kg

Far: Lamm som ingar i ett intensivt uppfodningssystem och tillbringar hela livet inomhus skall inte
behandlas efter 6 veckors dlder eller vid en kroppsvikt 6ver 20 kg. Godsel fran dessa djur fér inte
spridas 6ver samma jord oftare n vart tredje ar.

Svin: Inga.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kédnda.

I svin férekommer inga interaktioner nér produkten kombineras med jarnsupplement.

4.9 Dosering och administreringssatt

Till oral anvdndning.

Alla arter

Den fardiga orala suspensionen maste omskakas i 20 sekunder fore anvandning.
For att sdkerstilla administrering av korrekt dos bor kroppsvikt bestimmas sa noggrant som moijligt.

Not:

Varje djur ska behandlas med en oral engdngsdos pa 15 mg toltrazuril/kg kroppsvikt, motsvarande

3,0 ml oral suspension per 10 kg kroppsvikt.

For behandling av en grupp djur av samma ras och lika eller nérliggande i alder, ska dosen bestammas
utifran det tyngsta djuret i gruppen.

Svin:

Varje gris som ska behandlas under 3:e-5:e levnadsdygnet, ges en oral engangsdos pa 20 mg
toltrazuril’kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Eftersom behandling av spadgris sker individuellt och med sma volymer, rekommenderas att en
doseringsspruta med en noggrannhet pa 0,1 ml anvénds.

Far:

Varje djur ska behandlas med en oral engangsdos pa 20 mg toltrazuril/kg kroppsvikt, motsvarande
0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Om djuren behandlas kollektivt istéllet for individuellt, skall de grupperas enligt kroppsvikt och
doseras darefter, for att undvika under- eller 6verdosering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Inga tecken pa intolerans har observerats hos friska smagrisar och kalvar med en trefaldig 6verdos.

Inga tecken pa 6verdos har observerats i sdkerhetsstudier pd lamm med en trefaldig 6verdosering som
engdngsbehandling och tvafaldig 6verdosering vid behandling under tva dagar i strack.
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4.11 Karenstid(er)

Not:
Koétt och slaktbiprodukter: 63 dygn
Mjolk: Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

Svin:
Kaétt och slaktbiprodukter: 77 dygn

Far:
Koétt och slaktbiprodukter: 42 dygn
Mjolk: Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot protozoer, triaziner mot coccidiose, ATCvet-kod: QP51BCO01
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Toltrazuril ar ett triazinonderivat. Det dr verksamt mot koccidier av arten Cystoisospora och Eimeria.
Det ar verksamt mot alla intracelluldra utvecklingsstadier av merozoiter (icke sexuell
reproduktionsfas) och gameter (sexuell reproduktionsfas). Substansen har koccidiocid effekt, vilket
innebaér att alla stadier avdddas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Not:

Efter oral administration hos notkreatur upptas toltrazuril langsamt. Maximal plasmakoncentration
(Cmax = 36,6 mg/1) har observerats mellan 24 och 48 timmar (geometriskt medelvédrde 33,9 timmar)
efter oral administration. Eliminationen av toltrazuril dr Jangsam med en halveringstid pa ca. 2,5 dagar
(64,2 timmar). Huvudmetaboliten utgors av toltrazurilsulfon. Utséndringen sker huvudsakligen via
faeces.

Svin:

Efter oral administration upptas toltrazuril langsamt med en biotillgéanglighet pa >70%.
Huvudmetaboliten utgors av toltrazurilsulfon. Eliminationen av toltrazuril dr lJangsam med en
halveringstid pa ca. 3 dagar. Utséndring sker huvudsakligen via faeces.

Far:

Efter oral administration hos ddggdjur upptas toltrazuril langsamt. Huvudmetaboliten utgors av
toltrazurilsulfon. Maximal plasmakoncentration (Cn.x = 62 mg/1) har observerats 2 dagar efter oral
administration. Eliminationen av toltrazuril &r langsam med en halveringstid pa cirka 9 dagar.
Utsondringen sker huvudsakligen via faeces.

5.3 Miljoegenskaper

N6t och far:

Metaboliten av toltrazuril, toltrazurilsulfon (ponazuril), dr en mycket stabil (halveringstid ca. 1 ar) och
mobil forening, och har skadlig inverkan bade pa tillvaxt och pa utveckling av véxter. Genom
ponazurils stabila egenskaper, kan upprepad spridning av godsel fran behandlade djur leda till
ackumulation i jord, och som konsekvens utgéra en risk for véaxtligheten. Ackumulationen av
ponazuril i jord, kan ocksa, tillsammans med dess mobilitet leda till risk for utlakning i grundvattnet.
Se dven avsnitt 4.3 och avsnitt 4.5.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumbensoat (E211)

Natriumpropionat (E281)

Dokusatnatrium

Simetikonemulsion

Bentonit

Citronsyra (for pH-justering)

Xantangummi

Propylenglykol

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 5 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaskor av hogdensitetspolyetylen pa 100, 250 eller 1000 ml, férslutna med skruvkork av polypropen.
En 100 ml eller 250 ml flaska &r férpackad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33832

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 6.7.2017
Datum fér fornyat godkdnnande: 21.09.2021
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08.01.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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