VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketochemie 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisdltida:

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni...........coueuuvnee 100,0 mg

Apuaine(et):
Bentsyylalkoholi (E1519)......10,0 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, kellertidva liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1. Kohde-eliinlajit

Nauta, sika, hevonen.

4.2. Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:
Tulehdukseen, kipuun tai kuumeeseen lLittyvit sairaudet:
- hengitystieinfektiot
- mastiitti
- osteoartikulaariset seka tuki- ja likuntaelinten sairaudet, kuten ontuminen, niveltulehdus
- nousemisen helpottaminen synnytyksen jilkeen
- loukkaantumiset
Tarvittaessa ketoprofeenia tulee antaa yhdessé asianmukaisen antimikrobisen hoidon kanssa.

Sika:
Tulehdukseen, kipuun tai kuumeeseen lLittyvit sairaudet:
- Synnytyksen jilkeinen dysgalaktiaoireyhtymi (PPDS) (MMA -oireyhtyma)
- hengitystieinfektiot
Tarvittaessa ketoprofeenia tulee antaa yhdessé asianmukaisen antimikrobisen hoidon kanssa.

Hevonen:
Akuuttiin kipuun ja tulehdukseen liittyvdt osteoartikulaariset sekd likunta- ja tukielinsairaudet:
traumasta johtuva ontuminen
- niveltulehdus
- osteiitti
- tendiniitti, bursiitti



- navikulaarinen oireyhtyma

- laminiitti

- myosiitti
Ketoprofeeni on tarkoitettu myds leikkauksen jilkeisen tulehduksen ja kolikin oireenmukaiseen
hoitoon.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on esiintynyt maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoa.

Ei saa kéyttidd eldimille, joilla on sydin-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kéyttdd eldimilld, joilla on esiintynyt yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin
apuaineelle.

Ei saa kayttdd eldimille, joilla on esiintynyt veren dyskrasiaa, koagulopatiaa tai verenvuotodiateesia.
Ei saa kdyttdd muita tulehduskipulddkkeitd (NSAID)samanaikaisesti tai 24 tunnin sisélli toisistaan.

Ei saa kéyttdd porsailla, jotka kdrsivit PMWS-oireyhtymistid (Post-Weaning Multisystemic Wasting
Syndrome).

Katso myds osio 4.7.

4.4. Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

4.5. Kiyttoon liittyviit erityisetvarotoimet

FElaimid koskevat erityiset varotoimet

Kayttoon alle 6 vikon ikdisilld eldimilli tai vanhoilla eldimilld voi liittyd lisdriskejd. Jos tillaista
kéayttod ei voida vilttdd, pienennetty annos ja huolellinen hoito voivat olla tarpeen.

Viltd kiyttod nestehukasta kérsivilld, hypovoleemisilla tai hypotensiivisilld eldimilld tai sokkitilassa
olevilla eldimilld, koska lisidntyneen munuaistoksisuuden riski on olemassa.

Viltd annostelua valtimoon.

Turvallisuustutkimusten puutteen vuoksi valmistetta ei saa antaa alle 15 péivén ikdisille varsoille.
Suositeltua annosta tai hoidon kestoa ei saa ylittia.

Riittdvd juomaveden saatavuus on aina varmistettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Yliherkkyysreaktioita (ihottuma, urtikaria) saattaa esiintyd. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid
ketoprofeenille ja/tai bentsyylialkoholille, tulee vilttid kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Vilta valmisteen vahingossa tapahtuvaa injisointia. Jos kidyttdjd injisoi valmistetta vahingossa
itseensd, on kadnnyttdvd valittomasti lddkdrin puoleen ja ndytettdvd tille pakkausselostetta tai
myyntipdéllysta.

Tuote voi aiheuttaa Arsytystd, jos se joutuu kosketuksiin thon tai silmien kanssa. Viltd roiskeita iholle
ja silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue huolellisesti saippualla ja vedelld. Jos tuotetta joutuu silmiin,
huuhtele huolellisesti vedelld 15 minuutin ajan. Jos drsytys jatkuu, hakeudu lddkariin.

Pese kidet kiyton jalkeen.

4.6. Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Tulehduskipulddkkeiden prostaglandiinien synteesid estdvdn vaikutuksen vuoksi voi esiintyd

vatsadrsytystd tai munuaisten vajaatoiminta.
Allergisia reaktioita voi esiintyd hyvin harvoin. Tassd tapauksessa hoito tulee lopettaa.



Lihaksensisdiset injektiot voivat toisinaan aiheuttaa ohimenevad drsytysta.
Toistuva annostelu voi johtaa porsailla ohimenevdin ruokahaluttomuuteen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellidn seuraavasti:

- Hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- Yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- Melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinti)

- Harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinta)

- Hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset
ilmoitukset).

4.7. Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ketoprofeenin turvallisuutta on tutkittu timeilld laboratorioeldimilld (rotilla, hirilldi ja kaneilla) ja
nautaeliimilli, eikd silld ole havaittu olevan teratogeenisia tai sikitoksisia vaikutuksia.

Tiineys
Voidaan kéyttia tiineille lehmille.

Tiineitd emakoita koskevien turvallisuustietojen puutteen vuoksi valmistetta saa kéyttdd ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlddkirin tekemaédn hydty-haitta-arvion perusteella.
Ei saa kéyttda tineille tammoille.

Imetys
Voidaan kéyttdd lypsaville lehmille ja emakoille.

4.8. Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ali anna muita ei-steroidisia tulehduskipulifikkeiti (NSAID), kortikosteroideja, diureetteja,
munuaistoksisia, lddkkeitd tai antikoagulantteja samanaikaisesti tai 24 tunnin sisilld toisistaan.
Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi syrjayttdd muut voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat lddkkeet, kuten antikoagulantit, taitulla téllaisten lidkkeiden syrjayttamaksi.
Ketoprofeeni voi estdd trombosyyttien kasautumisen, mikd aiheuttaa maha-suolikanavan haavaumia,
joten sitd ei saa antaa yhdessd sellaisten Iddkkeiden kanssa, joilla on sama haittavaikutusprofiili.

4.9. Annostus ja antotapa
Nauta: laskimoon, lihakseen.
Sika: lihakseen.

Hevonen: laskimoon.

Nauta: 3 mg ketoprofeenia per painokilo (vastaa 3 millilitraa tuotetta 100 painokiloa kohden),
annettuna laskimoon tai lihakseen injektiona kerran vuorokaudessa enintdén 3 perdkkéisend paivani.

Hevonen: 2,2 mg ketoprofeenia per painokilo (vastaa 1 millilitraa tuotetta 45 painokiloa kohden),
annettuna laskimoon kerran vuorokaudessa enintdén 3—5 perdkkdisend paivana.

Kolikkin hoitoon riittdd yleensd yksi injektio. Hevosen kliminen tila on arvioitava uudelleen ennen
jokaista seuraavaa injektiota.

Sika: 3 mg ketoprofeenia per painokilo (vastaa 3 millilitraa tuotetta 100 painokiloa kohden),
annettuna lihakseen injektiona.

Korkki voidaan puhkaista turvallisesti enintddn 20 kertaa.



Kun samalla kertaa hoidetaan joukko eldimid (porsaita), on kdytettdva tulppaan asetettua draw-off-
neulaa. Néin véltetdén tulpan liallinen lavistdminen. Draw-off-neula on poistettava hoidon jélkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi paino tulee méiarittid mahdollisimman tarkasti.
4.10. Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi johtaa maha-suolikanavan haavaumiin sekd maksan ja munuaisten vajaatoimintaan.
Anoreksiaa, oksentelua ja ripulia voi esiintya.

Jos yliannostusoireita havaitaan, oireenmukainen hoito tulee aloittaa ja ketoprofeenihoito voi olla
tarpeen lopettaa.

4.11. Varoaika

Nauta: Teurastus: 4 vrk.
Matito: nolla tuntia.

Hevonen: Teurastus: 4 vrk.
Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

Sika: Teurastus: 4 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehduskipu- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat
propionihappojohdannaiset
ATCvet-koodi: QMO1AEOQ3.

5.1. Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on propionihappoluokkaan kuuluva, steroideihin kuulumaton tulehduskipulddke, joka
kuuluu  karboksyylihappojohdannaisten — alaryhmdin. Ketoprofeenilla on kaikki steroideihin
kuulumattoman tulehduskipuliikkeen kolme ominaisuutta: anti-inflammatorinen, analgeettinen ja
antipyreettinen. Ensisijainen farmakologinen vaikutusmekanismi perustuu prostaglandiinien synteesin
estdmiseen estdmailld arakidonihapon metabolian syklo-oksigenaasireitti.

Bradykiniinin muodostuminen estetédén. Ketoprofeeni estéé trombosyyttien kasautumisen.

5.2. Farmakokinetiikka

Ketoprofeeni imeytyy nopeasti. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 60 minuuttia injektion
jilkeen. Absoluuttinen hyotyosuus vaihtelee vililld 80—95 %. Ketoprofeeni erittyy nopeasti padasiassa
virtsan kautta 96 tunnin kuluessa. Ketoprofeenipitoisuus tulehduskohdassa on korkea, ja se siilyy
vahintddn 30-36 tuntia yhden suonensiséisen injektion jilkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)
Arginiini

Sitruunahappo (pH-arvon sdatoon)
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi



6.2 Tiérkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinkidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Avaamattoman pakkauksen sdilytys:
Tama lddkevalmiste ei vaadi lmpoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita
Pidd njektiopullo alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

Avatun injektiopullon séilytys:
Ali sidilytd yli 25 °C.
Pida injektiopullo alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypn II meripihkanvirinen injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla tai auki napsautettavalla korkilla, jossa on alumiinitiiviste ja polypropeenisuojus.

Pakkauskoot:
Pahvilaatikko, jossa 1 injektiopullo, joka sisdltdd 50 ml tai 100 ml injektionestetta.

6.6 Erityiset varotoimet kayttimittomien laikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalie n hévittimiselle

Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten madrdaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi rural kunta

Harjun maakunta 74013

Viro

Puh.: +372 6 005 005

Fax: +372 6 005 006

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 39835

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23.03.2022



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.12.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Fi oleellinen



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketochemie 100 mg/ml mjektionsvitska, I6sning for ndtkreatur, gris och hist

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml nnehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen.........cccceeeeneennne 100,0 mg

Hjilpamnen:
Bensylalkohol (E1519)......10,0 mg

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, svagt gul 16sning, fii frdn synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Djurslag

Notkreatur, gris, hést.

4.2. Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur:
Sjukdomar associerade med inflammation, smérta eller feber:
- luftvigsinfektioner.
- mastit.
osteoartikuldra samt muskel- och skelettsjukdomar, sa som hilta och artrit.
for att lindra besvér efter forlossningen.
skador.
Vid behov ska ketoprofen kombineras med lAmplig antimikrobiell behandling.

Grisar:

Sjukdomar associerade med inflammation, smérta eller feber:
- Postpartum dysgalaktisyndrom (PPDS) (mastit-metrit-agalakti-syndrom (MMA)).
- lufivigsinfektioner.

Vid behov ska ketoprofen kombineras med limplig antimikrobiell behandling.

Hastar:



Sjukdomar som péverkar det osteoartikulira och muskuldra skelettsystemet i samband med
akut sméirta och nflammation:

- hilta till fojd av trauma.

- artrit.

- osteit.

- tendinit, bursit.

- navikuldrt syndrom.

- laminit.

- myosit.
Ketoprofen &r ocksd indicerat for anvindning vid postoperativ inflammation och
symptomatisk behandling av kolik.

4.3. Kontraindikationer

Anvind inte vid sarbildning i mage eller tarm eller vid blodning,

Anvind mte vid hjirt-, lever- eller njursjukdom.

Anvind mte vid Overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte vid bloddyskrasi, koagulopati eller hemorragisk diates.

Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) samtidigt eller
med mindre &n 24 timmars mellanrum.

Anvind inte pa grisar som lider av PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome).
Se dven avsnitt 4.7.

4.4. Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5. Sarskilda forsiktighetsdtgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Anvindning pad djur som &r yngre dn sex veckor eller gamla djur kan innebéra ytterligare
risker. En reducerad dos och mycket varsam hantering kan krévas om sddan anvindning inte
gar att undvika.

Anvindning pa uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eller djur 1 chocktillstind
bor undvikas dé en potentiell risk for dkad njurtoxicitet foreligger.

Undvik intra-arteriell injektion.

I avsaknad av sékerhetsstudier bor detta nte anvéndas pa fol yngre én 15 dagar.

Den rekommenderade dosen eller behandlingens varaktighet bor inte Overskridas.

Tillgdng till rent dricksvatten i tillricklig mingd méaste alltid sdkerstillas.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Overkiinslighetsreaktioner ~ (hudutslag, urtkaria) kan forekomma. Personer med kénd
Overkénslighet mot ketoprofen och/eller bensylalkohol boér undvika kontakt med det
vetermdrmedicinska likemedlet.

Undvik oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Lakemedlet kan orsaka irritation vid hud- eller 6gonkontakt. Undvik sténk pd hud och i 6gon.



Tvitta noga med tval och vatten om produkten kommer i kontakt med huden. Skdlj noga med
vatten 1 15 mmnuter om produkten kommer i kontakt med &gonen. Uppsok likare om
irritationen  kvarstar.

Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I likhet med alla NSAID kan, pd grund av deras hdmning av prostaglandinsyntesen, risk for
gastrisk mtolerans eller nedsatt njurfunktion foreligga hos vissa individer.

Allergiska reaktioner kan forekomma, om 4n mycket séllan. I detta fall bor behandlingen
avbrytas.

Intramuskulira mjektioner kan ibland orsaka dvergdende irritation.

Upprepad administrering till grisar kan resultera ireversibel aptitloshet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men firre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7. Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten med ketoprofen har undersdkts hos driktiga laboratoriedjur (rattor, mdss och
kaniner) samt hos notkreatur och visade inga teratogena eller embryotoxiska effekter.

Driktighet

Kan anvindas pa driktiga kor.

I avsaknad av sédkerhetsdata pa driktiga suggor bor anvindning ske i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-riskbedd mning,

Anvind inte pé driaktiga ston.

Digivning
Kan anvindas pd lakterande kor och suggor.

4.8. Interaktioner med andra liikkemedel och dvriga interaktioner

Admmistrera  mnte  andra  icke-steroida  antinfllmmatoriska  likemedel = (NSAID),
kortikosteroider, dmretika, nefrotoxiska likemedel eller antikoagulantia samtidigt eller mnom
24 timmar efter varandra.

Ketoprofen ar hoggradigt bundet till plasmaproteiner och kan ersitta eller ersittas av andra
hoggradigt protembundna likemedel, s som antikoagulantia.

Ketoprofen kan hidmma trombocytaggregation som orsakar gastrointestinala sér och bor
dérfor nte ges tillsammans med likemedel med samma biverkningsprofil



4.9. Dosering och administreringss:tt

Notkreatur: for intravends och intramuskuldr anvindning
Grisar: for intramuskulér anvéndning.
Hastar: for intravends anviandning.

Notkreatur: 3 mg ketoprofen’kg kroppsvikt (motsvarande 3 ml produkt per 100 kg
kroppsvikt), administrerat som intravends eller djup mtramuskuldr mjektion en ging dagligen
iupp till tre dagar i fo}jd.

Histar: 2,2 mg ketoprofen’kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt per 45 kg kroppsvikt),
administrerat som mtravends injektion en gang dagligen 1 upp till 3-5 dagar i f6}jd.

Vid behandling av kolk ricker oftast med en mjektion. Innan varje efterfoljande mjektion
krdvs en ny bedomning av histens kliniska status.

Grisar: 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 3 ml produkt per 100 kg kroppsvikt),
administrerat som djup intramuskulir injektion vid ett tillfille.

Locket kan punkteras pé ett sékert sdtt upp till 20 ganger.

Nar grupper av djur (grisar) behandlas samtidigt, anvind en avdragbar nal som har placerats i
flaskans propp for att undvika att proppen bryts for mycket. Avligsna den avdragbara ndlen
efter behandling.

For att sdkerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mdjligt.
4.10. Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nodviindigt

Overdosering kan leda till sirbildning i mage och tarm samt nedsatt lever- och njurfunktion.
Anorexi, krikningar och diarré kan forekomma.

Vid symptom pa@ Overdosering bor symptomatisk behandling paboérjas och det kan bl
nddvéindigt att avbryta behandlingen med ketoprofen.

4.11. Karenstid(er)

Notkreatur:  Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn
Mjolk: noll timmar.

Histar: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Grisar: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antinflammatoriska och antireumatiska produkter,
Propionsyraderivat
ATC vet-kod: QMO1AEOQ3.



5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Ketoprofen dr en icke-steroid antinflammatoriskt lkemedel i propionsyraklassen. Det tillhor
undergruppen karboxylsyraderivat. Ketoprofen har alla tre egenskaper som dr specifika for
NSAID: antinflammatoriskt, smértstillande och antipyretiskt. Den primira farmakologiska
verkningsmekanismen #dr baserad p& himning av prostaglandinsyntesen genom att himma
cyklooxygenasviagen for arakidonsyrametabolism.

Hiammar bildningen av bradykinin. Ketoprofen himmar trombocytaggregationen.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Ketoprofen absorberas mycket snabbt. Maximal plasmakoncentration uppnds mnom 60
minuter efter mnjektion. Absolut biotillginglighet varierar mellan 80 och 95 %. Ketoprofen
utsondras mycket snabbt, huvudsakligen via urinen mom 96 timmar. Koncentrationen av
ketoprofen vid mflammationsstéllet d&r hog och kvarstdr 1 mmnst 30-36 timmar efier en enda
mtravends injektion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpaimnen

Bensylalkohol (E1519)

Arginin

Citronsyra (for pH-justering)

Vatten for mjektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel mnte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o0ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i1 6ppnad mnerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaring 1 odppnad forpackning:
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan 1 origmalforpackningen skyddad mot ljus.

Forvaring 1 6ppnad innerforpackning:
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara mjektionsflaskan i originalforpackningen skyddad mot ljus.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ II njektionsflaska av bérnstensfirgat glas, forsluten med en propp av brombutylgummi
och sidkrad med ett aluminumlock eller ett avsndppbart lock med aluminumtitning och
polypropenhdlje.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska pa 50 ml eller 100 ml.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005

Fax: +372 6 005 006

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 39835

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

23.03.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
13.12.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING
Ej relevant.



