BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injektionsveske, oplesning til kvaeg, svin, hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Tolfenamsyre........ccccoeeverenienenenienencenn 40 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol (E1519) 10,4 mg

Diethylenglycolmonoethylether -

Ethanolamin -

Vand til injektionsveesker -

Klar, farvelgs til svagt gul oplasning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kveg, grise, hunde og katte.

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

Kveg:
Som et supplement til behandling af lungebeteendelse ved at forbedre almentilstanden og naseflad og

som et supplement til behandling af akut mastitis.

Svin:
Som et supplement til behandling af Metritis Mastitis Agalactia-syndrom.

Hunde:

Symptomatisk behandling af inflammatoriske og smertefulde tilstande i de osteoartikulaere og
muskuloskeletale systemer.

Reduktion af postoperative smerter.

Katte:
Behandling af febrile syndromer.

3.3 Kontraindikationer

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



Ma ikke anvendes til hunde og katte i tilfeelde af hjerte-, lever- eller akut nyreinsufficiens, i tilfaelde af
gastrointestinal ulceration eller blgdning og bloddyskrasi.

3.4 Serlige advarsler

Hunde og katte:
Det tilrades at bruge en kanyle/sprajte af insulintypen til dyr med lav vagt for at sikre en nejagtig

dosis.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Overskrid ikke den anbefalede dosis og behandlingsvarighed.
Brug aseptiske forholdsregler ved administration af produktet.

Hunde og katte:
Brugen af veterinerleegemidlet til dyr under 6 uger gamle udger en yderligere risiko. Hvis en sddan

anvendelse ikke kan undgés, kan dyrene kraeve en reduceret dosis, og omhyggelig klinisk handtering er
afgorende.

Undgé brug til dyr med hypovolemi som folge af dehydrering eller hypotensive dyr, da der er en
potentiel risiko for eget nyretoksicitet.

Dyr, der lider af kronisk nyreinsufficiens, kan behandles uden at det kraver en justering af dosis.

Kveaeg:
Nér det administreres intravenest, skal produktet injiceres langsomt. Ved de forste tegn pa intolerance

skal injektionen afbrydes.
I tilfeelde af bivirkninger under behandlingen, skal dyrleegen kontaktes for radgivning.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kvag:
Ikke kendt Kollaps!
(kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende
data):

!lejlighedsvis forekomst efter hurtig intravenes injektion.

Hunde og katte:

Sjeelden Diarré, opkastning
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Ikke kendt Dget torst og/eller diurese?

(kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende | Anoreksi, tilstedeverelse af blod i faeces
data):

? midlertidig handelse

I de fleste tilfeelde forsvinder diarré, opkastning, eget torst og/eller diurese spontant, nér behandlingen
stoppes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
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markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7

Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Dragtighed og laktation:

Det frarades at bruge dette produkt under draegtighed hos hunde og katte, selvom undersggelser pa
forsegsdyr ikke har vist nogen virkninger pa reproduktionen.

Til kvaeg og svin kan veterinerlegemidlet anvendes under dragtighed og diegivning.

3.8

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Indgiv ikke andre NSAID'er samtidigt eller inden for 24 timer efter hinanden. Tolfenamsyre er staerkt
bundet til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre steerkt bundne laegemidler.

3.9

Administrationsveje og dosering

Kvag: intravengs og intramuskular brug
Svin: intramuskulzr brug

Hunde: intramuskuler og subkutan brug
Katte: subkutan brug

Kveg:

Mod inflammation forbundet med luftvejssygdom:

2 mg tolfenamsyre/kg legemsvagtsvarende til 1 ml veterinaerleegemiddel/20 kg legemsvagt ved
intramuskuleer injektion i halsomradet. Behandlingen kan gentages én gang efter 48 timer.

Til brug ved mastitis:

4 mg tolfenamsyre/kg legemsvagtsvarende til 1 ml veterinaerlegemiddel/10 kg legemsvagt som
en enkelt intravengs injektion.

Svin:

2 mg tolfenamsyre/kg legemsvaegtsvarende til 1 ml veterinerlegemiddel/20 kg legemsveagt som
en enkelt intramuskulear injektion.

Kvag og svin:
Ma ikke overstige 20 ml pr. injektionssted.

Hunde:

Symptomatisk behandling af inflammatoriske og smertefulde tilstande i de osteoartikulaere og
muskuloskeletale systemer:

4 mg tolfenamsyre/kg legemsvaegt administreret som enten 1 injektion med 1 ml
veterinerlegemiddel/10 kg legemsvaegt subkutant eller intramuskulzrt, som kan gentages 48 timer
senere med 1ml veterinerlegemiddel/10 kg legemsvagt eller 1 injektion med 1 ml
veterinerleegemiddel/10 kg legemsvagt, og behandling kan fortseettes oralt.

Reduktion af postoperative smerter:

4 mg tolfenamsyre/kg legemsvagt svarende til 1 injektion med 1 ml veterinaerlaegemiddel/10 kg
legemsveagt, ved intramuskuler administration, som praemedicinering, helst 1 time for
anastesiindledning.

Katte:

Behandling af febrile syndromer:

4 mg tolfenamsyre/kg legemsvaegt administreret enten som 1 injektion med 1 ml
veterinerleegemiddel/10 kg legemsvaegt subkutant, som kan gentages 48 timer senere med 1 ml
veterinerlegemiddel/10 kg legemsvegt eller 1 injektion med 1 ml af veterinzrlegemiddel, og
behandling kan fortsattes oralt.



Ved administration af flere haetteglas anbefales en aspirationskanyle eller multidosissprajte for at
undgd overdreven &bning af proppen. Proppen pé 25, 50 og 100 ml hetteglas kan punkteres op til
20 gange. Proppen pa 250 ml hatteglassene kan punkteres op til 25 gange.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
I tilfeelde af overdosering administreres symptomatisk behandling.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveg:
Intramuskuler injektion:

Ked og indmad: 12 dage.
Melk: Nul timer.

Intravengs injektion:
Keod og indmad: 4 dage.
Melk: 24 timer.

Svin:
Ked og indmad: 16 dage.

4. FARMAKOLOGISKE IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO1AGO02
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Tolfenamsyre (N-(2-methyl-3-chlorphenyl)antranilsyre) er et ikke-steroidt antiinflammatorisk
legemiddel (NSAID), der tilherer fenamatgruppen. Tolfenamsyre udever antiinflammatoriske,
smertestillende og febernedsaettende aktiviteter.

Den antiinflammatoriske aktivitet af tolfenamsyre skyldes hovedsageligt en hemning af
cyklooxygenase og dermed en reduktion af syntesen af prostaglandiner og tromboxaner, som er vigtige
inflammatoriske mediatorer.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Hos hunde absorberes tolfenamsyre hurtigt. Ved injektion opnas maksimale plasmakoncentrationer pa
ca. 4 ug/ml (s.c.) og ca. 3 ug/ml (i.m.) 2 timer efter administration af 4 mg tolfenamsyre/kg (i.m. og
s.c.).

Hos katte er absorptionen meget hurtig. Ved injektion opnds den gennemsnitlige maksimale
plasmakoncentration (Cmax) pa ca. 3,9 ug/ml ca. 1time (Tmax) efter administration af 4 mg
tolfenamsyre/kg.



Hos kvaeg og svin absorberes tolfenamsyre, der er injiceret intramuskuleert i en dosis pa 2 mg/kg, hurtigt
fra injektionsstedet med gennemsnitlige maksimale plasmakoncentrationer pé ca. 1,4 pg/ml hos kveg
og 2,3 png/ml hos grise, opnéet pa ca. 1 time.

Fordelingsvolumen er ca. 1,3 1/kg hos kvag og svin.
Det er i vid udstreekning bundet til plasmaalbumin (> 97 %).

Tolfenamsyre fordeles i alle organer med en hej koncentration i plasma, fordgjelseskanalen, lever,
lunger og nyrer. Koncentrationen i hjernen er dog lav. Tolfenamsyren og dets metabolitter krydser ikke
placentabarrieren i serlig grad.

Hos kvaeg og svin involverer distributionen af tolfenamsyre ekstracellulere vasker, hvor
koncentrationer svarende til plasma opnés bade i sundt og betaendt perifert vaev. Det forekommer ogsa
i mealk i den aktive form, hovedsagelig forbundet med ostemassen.

Tolfenamsyre gennemgar omfattende enterohepatisk recirkulation, og som folge heraf findes
forlengede koncentrationer i plasma.

Hos hunde og katte elimineres tolfenamsyre stort set uzendret og i lille grad som ikke-aktive metabolitter.
Hos hunde med nyreinsufficiens pavirkes eliminationen af tolfenamsyre ikke.

Eliminationshalveringstiden varierer fra 3-5 timer hos svin til 8-15 timer hos kveg.

Hos kvag og svin udskilles tolfenamsyre hovedsageligt uaendret i faeces (~30 %) og urin (~70 %).
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Brune hatteglas af type II glas lukket med chlorbutylgummipropper med aluminiumsheette.
Pakningssterrelser:

Et hatteglas med 25 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml er pakket pr. papeeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

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

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

V.M.D.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/329/001-004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsfaringstilladelse: 03/02/2025

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



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

BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papzeske (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injektionsveske, oplosning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Tolfenamsyre 40 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DYREARTER

T o all.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveg: i.m, i.v.
Svin: i.m.
Hunde: s.c, i.m.
Katte: s.c.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveg:

i.m. injektion:

Ked og indmad: 12 dage.
Melk: Nul timer.

i.v. injektion:
Keod og indmad: 4 dage.
Melk: 24 timer.

Svin:
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Ked og indmad: 16 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter abning skal produktet anvendes inden for 28 dage.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlaegssedlen 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

V.M.D.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/24/329/001 (25 ml)
EU/2/24/329/002 (50 ml)
EU/2/24/329/003 (100 ml)
EU/2/24/329/004 (250 ml)

| 15. BATCHNUMMER

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

HATTEGLAS (glas) til 100 ml og 250 ml pakke

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

TOLFENAMIC ACID VMD VMD 40 mg/ml injektionsvaske, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Tolfenamsyre 40 mg/ml

| 3.  DYREARTER

”(((( (

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveg: im, i.v.
Svin: i.m.
Hunde: s.c, i.m.
Katte: s.c.

Les indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveg:

i.m. injektion:

Keod og indmad: 12 dage.
Melk: Nul timer.

1.v. injektion:
Ked og indmad: 4 dage.
Melk: 24 timer.

Svin:
Keod og indmad: 16 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter abning skal produktet anvendes inden for 28 dage.
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‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

V.M.D.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS (glas - 25 ml/50 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

TOLFENAMIC ACID VMD

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Tolfenamsyre 40 mg/ml

|3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter dbning skal produktet anvendes inden for 28 dage.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, svin, hunde og katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Tolfenamsyre: 40 mg

Hjelpestofter:
Benzylalkohol (E1519): 10,4 mg
Klar, farvelgs til svagt gul oplesning

3. Dyrearter

Kveg, grise, hunde og katte.

S oall .l

4. Indikation(er)

Kvag:
Som et supplement til behandling af lungebetendelse ved at forbedre almentilstanden og naesefldd og

som et supplement til behandling af akut mastitis.

Svin:
Som et supplement til behandling af Metritis Mastitis Agalactia-syndrom.

Hunde:

Symptomatisk behandling af inflammatoriske og smertefulde tilstande i knogler, led og
bevageapparatet.

Reduktion af postoperative smerter.

Katte:
Behandling af febrile syndromer.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde og katte i tilfzelde af hjerte-, lever- eller akut nyresvigt, i tilfaelde af mave-
tarm-sardannelse eller bladning og bloddyskrasi (forandringer i blodet, for fa rede og hvide blodlegemer
og blodplader).

6. Seerlige advarsler
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Serlige advarsler:
Hunde og katte: Brug af kanyle/sprejte af insulintype tilrddes til med lav vagt for at sikre en nejagtig
dosis.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til :
Overskrid ikke den anbefalede dosis og behandlingsvarighed.
Brug aseptiske forholdsregler ved administration af produktet.

Hunde og katte: Brugen af veterinaerleegemidlet til dyr under 6 uger gamle udger en yderligere risiko.
Hvis en sadan anvendelse ikke kan undgas, kan dyrene kraeve en reduceret dosis, og omhyggelig klinisk
héandtering er afgerende.

Undgé brug til dyr med hypovolemi som felge af dehydrering eller hypotensive dyr, da der er en
potentiel risiko for gget nyretoksicitet.

Dyr, der lider af kronisk nyresvigt, kan behandles uden at det kraever en justering af dosis.

Kvaeg: Nér det administreres intravenest, skal produktet injiceres langsomt. Ved de forste tegn pa
intolerance skal injektionen afbrydes.

I tilfzelde af bivirkninger under behandlingen, skal din dyrlaege kontaktes for radgivning.

Draegtighed og laktation:

Det frarades at bruge dette produkt under draegtighed hos hunde og katte, selvom undersegelser pa
forsegsdyr ikke har vist nogen virkninger pa reproduktionen.

Til kvaeg og svin kan veterinaerlegemidlet anvendes under dragtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Indgiv ikke andre NSAID'er samtidigt eller inden for 24 timer efter hinanden. Tolfenamsyre er staerkt
bundet til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre sterkt bundne leegemidler.

Overdosis:
I tilfzelde af overdosering administreres symptomatisk behandling.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7/ Bivirkninger

Kvag:
Ikke kendt Kollaps'
(kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende
data):

!'lejlighedsvis forekomst efter hurtig intravenes injektion.

Hunde og katte:

Sjeelden Diarré, opkastning
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Ikke kendt QDget torst og/eller diurese?

(kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende | Anoreksi, tilstedeverelse af blod i faeces
data):

? midlertidig handelse
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I de fleste tilfaelde forsvinder diarré, opkastning, eget terst og/eller diurese spontant, nér behandlingen
stoppes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
<{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveag: intravenes og intramuskular brug
Svin: intramuskuler brug

Hunde: intramuskuler og subkutan brug
Katte: subkutan brug

Kvag:
- Mod betendelse (inflammation) forbundet med luftvejssygdom:
2 mg tolfenamsyre/kg legemsvaegt svarende til 1 ml veterinaerleegemiddel/20 kg legemsveegt ved
intramuskuleer injektion i halsomradet. Behandlingen kan gentages én gang efter 48 timer.
- Til brug ved mastitis:
4 mg tolfenamsyre/kg legemsvagt svarende til 1 ml veterinerleegemiddel/10 kg legemsvagt som
en enkelt intravengs injektion.

Svin:
- 2 mg tolfenamsyre/kg legemsvegt svarende til 1 ml veterinerleegemiddel/20 kg legemsvaegt som
en enkelt intramuskuler injektion.

Kvaeg og svin:
Ma ikke overstige 20 ml pr. injektionssted.

Hunde:

- Symptomatisk behandling af inflammatoriske og smertefulde tilstande i knogler, led og
bevageapparatet:
4 mg tolfenamsyre/kg legemsvaegt administreret enten som 1 injektion med 1 ml
veterinerlegemiddel/10 kg legemsvaegt subkutant eller intramuskulzart, som kan gentages 48 timer
senere med 1ml veterinerlegemiddel/10 kg legemsveegt eller 1 injektion med 1 ml
veterinerleegemiddel/10 kg legemsvagt, og behandling kan fortseettes oralt.

- Reduktion af postoperative smerter:
4 mg tolfenamsyre/kg legemsvagt svarende til 1 injektion med 1 ml veterinzrlegemiddel/10 kg
legemsveegt, ved intramuskuler administration, som praemedicinering, helst 1time for af
anastesiindledning.

Katte:

- Behandling af febrile syndromer:
4 mg tolfenamsyre/kg legemsvaegt administreret enten som 1 injektion med 1 ml
veterinerleegemiddel/10 kg legemsvagt subkutant, eventuelt gentaget 48 timer senere med 1 ml
veterinerleegemiddel/10 kg legemsvagteller 1 injektion med 1 ml veterinarleegemiddel, og
behandling kan fortsattes oralt.

9. Oplysninger om korrekt administration
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Ved administration af flere haetteglas anbefales en aspirationskanyle eller multidosissprejte for at undgé
overdreven abning af proppen. Proppen pa 25, 50 og 100 ml hatteglas kan punkteres op til 20 gange.
Proppen pé 250 ml heetteglassene kan punkteres op til 25 gange.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveg:
Intramuskuleer injektion:

Keod og indmad: 12 dage.

Melk: Nul timer.

Intravengs injektion:

Ked og indmad: 4 dage.

Mzezlk: 24 timer.

Svin:

Keod og indmad: 16 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Anvend ikke veterinerleegemidlet efter den udlebsdato, der er angivet pa etiketten og papasken, efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen henviser til den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

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 veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet ma kun udleveres efter recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/329/001: Papaske med 1 heetteglas 4 25 ml
EU/2/24/329/002: Papaeske med 1 heetteglas 4 50 ml
EU/2/24/329/003: Papeeske med 1 heetteglas 4 100 ml
EU/2/24/329/004: Papeeske med 1 heetteglas 4 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

DD/MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
VMD.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIEN

+32 (0) 14 67 20 51

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VMD.

HOGE MAUW 900
2370 ARENDONK
BELGIEN

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques

FRANCE

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Penyb6smka bearapus
Bet-Tpeng OO/,

6yn. bbarapmsa 1

6000 Crapa 3aropa, bvarapua
Ten: + 359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,

Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk
Belgique/Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603
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Danmark

Orion Pharma A/S,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Espaiia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

France
Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Malta

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgi¢

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Roméinia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



Island

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgiu

Simi: +32 (0) 14 67 20 51

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgio

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Kvbmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Ceska republika

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425,20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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