1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tullavis 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltia:

Vaikuttava aine:

Tulatromysiini 25 mg
Apuaineet:
Monotioglyseroli S5mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4.2 Kayttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Sian hengitystieinfektioiden (SRD, swine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkiiseva
ryhmaladkitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatromysiinille herkké bakteeri, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin esiintyminen eldinryhmissi tiytyy varmistaa
ennen valmisteen

kayttod. Valmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvén sioille 2—

3 vuorokauden kuluessa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai
apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilidkkeiden, kuten muiden makrolidien tai
linkosamidien, kanssa.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinlidkevalmisteen kéyton tulee perustua eldimesté eristetyn taudinaiheuttajan
herkkyysméérityksiin. Ellei timéd ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen



(alueellinen, tilakohtainen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteereiden herkkyydesta
kaytetylle valmisteelle. Valmisteen kdytossd on otettava huomioon mikrobildékkeitd
koskevat viranomaisméériykset seki kansalliset ja paikalliset méaraykset.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava valmisteen kdyttd saattaa lisiti
tulatromysiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muilla
makrolideilla, linkosamideilla ja B-ryhmén streptogramiineilla toteutettavien
hoitojen tehoon mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.Jos yliherkkyysreaktio
ilmaantuu, tiytyy se hoitaa vilittomésti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikevalmistetta antavan henkilon on
oudatettava

Tulatromysiini drsyttda silmid. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmit
vilittdomasti puhtaalla vedella.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymistd joutuessaan iholle. Jos valmistetta
vahingossa joutuu ihollesi, pese itho vilittdmésti saippualla ja vedelld.

Pese kéddet kiyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti ladkarin puoleen ja ndyta
hinelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjautuvat kongestiiviset muutokset,
turvotus, fibroosi ja verenvuoto) jatkuvat noin 30 pdivdn ajan injektion jilkeen.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Rotille ja kaniineille tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu epdmuodostumia
aiheuttavia, siki6toksisia tai emélle toksisia vaikutuksia. Elimlddkevalmisteen turvallisuutta
tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan
elainlidkirin tekemdn hyoty—haitta-

arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa
Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 mlI/10 elopainokiloa) yhtena
lihaksensisdisend injektiona niskaan.

Hoidettaessa yli 40 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan
korkeintaan
4 ml.

Minki tahansa hengitystiesairauden kyseessa ollessa on suositeltavaa hoitaa eldimid taudin
alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos
hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisdéntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan
ladkitys toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Eldimen elopaino on médritettivd mahdollisimman tarkasti lian alhaisen annoksen
vilttdmiseksi. Tulpan voi lavistdd turvallisesti enintdén 100 kertaa.
Kun samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa kéyttdé aspiraationeulaa



tai moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lavistettdisi lian usein.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta
suurempi annos, havaittin ohimenevéé injektiokohdan &rsytystd, joka ilmeni voimakkaana
déntelynd ja levottomuutena. Lisdksi havaittin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

4.11 Varoaika

Teurastus: 13 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerildékkeet,
makrolidit. ATCvet-koodi: QJO1FA94.

5.1 Farmakodynamiikka

Tulatromysiini on fermentoimalla tuotettu, puolisynteettinen makrolidiantibiootti. Useista
muista makrolideista poiketen silld on pitkd vaikutusaika, mikd johtuu osittain sen kolmesta
amiiniryhméstd. Tdmédn vuoksi sen kemiallista alaluokkaa nimitetdén triamilidiksi.

Makrolidit ovat bakteriostaattisesti vaikuttavia antibiootteja. Ne estdvit proteiinien
biosynteesid sitoutumalla selektiivisesti bakteerien ribosomaaliseen RNA:han. Ne stimuloivat
peptidyyli-tRNAmn dissosiaatiota ribosomista translokaatioprosessin aikana.

Tulatromysiini tehoaa in vitro bakteereihin Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ja Bordetella bronchiseptica,
jotka ovat tavallisimmat sian hengitysteiden sairauksia aiheuttavat bakteerit. Joissakin
Actinobacillus pleuropneumoniae -isolaateissa MIC-arvojen (Minimum Inhibitory
Concentration) on havaittu suurentuneen.

CLSIn (Clinical and Laboratory Standards Institute) asettamat tulatromysiinin kliiniset raja-
arvot sian hengitysteistd perdisin oleville P. multocida- ja B. bronchiseptica -bakteereille ovat
<16 pg/ml =herkk ja > 64 ng/ml = resistentti. Sian hengitysteistd perdisin oleville A.
pleuropneumoniae — akteereille herkkyyden raja-arvoksi on asetettu < 64 pg/ml. CLSI on
myds julkaissut kiekkodiffuusiomenetelméén perustuvia klinisid raja-arvoja tulatromysiinille
(CLSI-asiakirja VETO8, 4. painos, 2018). H. parasuis -bakteerille ei ole saatavilla kliinisii
raja-arvoja. Eldinten Mycoplasma-bakteereja vastaan tehoavien bakteerilidkkeiden tutkimiseen
EUCAST tai CLSI eivit ole kehittdneet standardoituja menetelmid, joten tulkintakriteereja ei
siksi ole maéritelty.

Makrolidiresistenssi voi kehittyd mutaatiolla geeneissi, jotka koodaavat ribosomaalista RNA:ta
(rRNA), tai erdissé ribosomiproteiineissa. Resistenssivoi syntyd my0s entsymaattisesti
(metylaatio) 23S rRNA:n vaikutuskohdan muuttuessa, mikd yleensa lisdd ristiresistenssid
linkosamideille ja B- ryhmén streptogramiineille (MLSg-resistenssi).

Liséksi resistenssi voi johtua entsymaattisesta inaktivaatiosta tai makrolidin ulosvirtauksesta.
MLS;- resistenssi voi olla joko konstitutiivista tai indusoituvaa. Resistenssi voi olla
kromosomaalista tai plasmidin koodaamaa ja se voi siirtyd, jos resistenssi liittyy
transposoneihin,plasmideihin tai integratiivisiin ja konjugatiivisiin elementteihin. Liséksi
suurten kromosomaalisten fragmenttien horisontaalinen siirtyminen tehostaa Mycoplasma-
bakteerien genomin plastisuutta.

Antimikrobisen vaikutuksen liséksi tulatromysiinilld on kokeellisissa tutkimuksissa osoitettu
olevan immunomoduloivaa ja anti-inflammatorista vaikutusta. Tulatromysiini edistda



apoptoosia (ohjelmoitunutta solukuolemaa) sian luskatumaisissa soluissa (neutrofiileissé) ja
apoptoottisten solujen poistamista makrofagien toimesta. Se vihentdé proinflammatoristen
vilittdjaaineiden leukotrieeni B4mn ja CXCL-8n tuotantoa ja kidynnistdd anti-inflammatorisen
ja tulehdusta lievittdvan lipidilipoksiini A4:n tuotannon.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun sialle annettiin tulatromysiinid kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden
lihaksensisdisesti, farmakokineettisessd profiilissa havaittin samoin nopea ja laaja
imeytyminen, jota seurasilaaja levidminen ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa
(Cpux) oli noin 0,6 mikrog/ml ja saavutettiin noin 30 minuutin kuluttua annoksen antamisesta
(Tyey). Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti suurempi keuhkohomogenaatissa kuin
plasmassa. Tulatromysiinin kertymisestd merkittivissid méérin neutrofileihin ja
keuhkorakkuloiden makrofageihin on vahva ndyttd. Sen pitoisuutta infektoituneessa
keuhkokudoksessa in vivo ei kuitenkaan tiedetd. Huippupitoisuuden jilkeen systeeminen
altistuminen vdheni hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa (t;,) oli noin 91 tuntia.

Sitoutuminen plasman proteiineihin oli vahdistd, noin 40 %. Suonensisdisen annoksen jilkeen
madritetty steady-state-jakaantumistilavuus (Vss) oli 13,2 Vkg. Sialle lihakseen annetun

annoksen jilkeen tulatromysiinin biologinen hyotyosuus oli noin 88 %.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Monotioglyseroli
Propyleeniglykoli

Sitruunahappo

Kloorivetyhappo (pH:n sdito)
Natriumhydroksidi (pH:n sdito)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, elinldédkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Injektiopullon kestoaika ensimmiisen ldvistimisen jilkeen: 28 vuorokautta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali sailyti yli 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kirkkaasta lasista (tyyppi II Ph. Eur.) valmistetut injektiopullot, jotka on suljettu

bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 50 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 100 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 250 mln injektiopullo.



Kaikkia pakkauskokoja ei viélttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttaméittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin
olevien jite materiaalie n hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettiva
paikallisten maddraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37343

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 05.10.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.06.2023



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tullavis 25 mg/ml injektionsvétska, 16sning till svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 milliliter mnehaller:

Aktiv substans:

Tulatromycin 25 mg
Hjélpamne (n):

Monotiolglycerol 5mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos till svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och metafylax av luftvdgssjukdom hos svin (SRD) orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
och Bordetella bronchiseptica kansliga fortulatromycin. Fore anvindning av likemedlet
maéstesjukdomen ha konstaterats i gruppen. Lakemedlet ska endast anvindas i fall grisarna
forvantas utveckla sjukdom inom 2 —3 dagar.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot makrolidantibiotika eller mot nadgot av
hjdlpdmnena.

44 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Korsresistens med andra makrolider forekommer. Ska inte ges samtidigt med andra antibiotika
med
liknande verkningsmekanism, t.ex. andra makrolider eller linkosamider.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur




Anvindning av likemedlet ska om mojligt baseras pa resistensbedémning av bakterierna som
isolerats fran djuret. Om detta inte 4r mdjligt bor behandlingen baseras pa lokal (regionala,
gardsnivd) epidemiologisk information om kénslighet for malbakterier.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvéndning av antibiotika bor
beaktas ndr likemedlet anvands.

Anvindning av likemedlet pa annat sitt 4n vad som anges i produktresumén kan dka
forekomsten av bakterier vilka &r resistenta mot tulatromycin och kan minska effekten av
behandling med andra makrolider, linkosamider och grupp B-streptograminer pa grund av risken
for korsresistens.

Vid 6verkénslighetsreaktioner ska limplig behandling ges omedelbart utan férdrojning.
Sérskilda forsiktichetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tulatromycin &r irriterande for 6gon. Skolj omedelbart med rent vatten vid oavsiktlig kontakt
med 6gon.

Tulatromycin kan ge sensibilisering (utveckling av allergi) vid hudkontakt. Vid oavsiktligt spill
pa huden, tvitta omedelbart hudomradet med tval och vatten.

Tvitta hinderna efter anvindning,
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Patomorfologiska reaktioner vid injektionsstillet (inklusive reversibla fordndringar sdsom
blodstockning, svullnad, fibros och blodning) kvarstar ungefédr 30 dagar efter injektion.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat nagra teratogena, fetotoxiska eller

modertoxiska effekter. Sdkerheten av detta veterindrmedicinska likemedel har inte faststéllts

under dréktighet och laktation. Ska endast anvéindas i enlighet med ansvarig veterinérs

nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

49 Dosering och administreringssétt

Intramuskulir anvindning.



2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt) ges intramuskuldrt i
nacken som en engéngsdos.

Vid behandling av svin med en vikt som 6verstiger 40 kg fordelas dosen pa flera
injektionsstillen sa att hdgst 4 ml per injektionsstille administreras.

For sjukdom i andningsvigarna rekommenderas att behandla djuren i ett tidigt sjukdomsstadium
samt att utvirdera effekten av behandlingen inom 48 timmar efter injektion. Om symtom pa
luftvigssjukdom kvarstar eller forvérras eller om aterfall upptrdder bor behandlingen éndras
genom att anvidnda ett annat antibiotikum och fortsétta tills de kliniska symtomen har férsvunnit.

For att sikerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mojligt for att
undvika underdosering. Gummiproppen kan med sékerhet punkteras upp till 100 ganger.

Nér injektionsflaskan anvénds flera gdnger rekommenderas anvéndning av en aspirationskanyl
eller flerdosspruta for att undvika 6verdriven perforering av gummiproppen. Gummiproppen kan
med sidkerhet punkteras upp till 20 ganger.

4.10 Overdosering(symptom, akuta itgiirder, motgift), om nodvindigt

Hos unga svin med en ungeférlig vikt pa 10 kg och vid dosering tre till fem ganger den
terapeutiska dosen observerades 6vergaende tecken pa obehag pa injektionsstillet inkluderat
overdriven vokalisering och rastldshet. Aven hilta observerades nir bakbenet anviindes som
injektionsstélle.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolider.
ATCvet-kod: QJO1FA94

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tylatromycin &r ett halv-syntetiskt makrolidantibiotikum som framstills fran en
fermentationsprodukt. Den skiljer sig frdn manga andra makrolider genom att den har en lang
verkningstid som delvis beror pa dess tre aminogrupper; den har darfor klassats i den kemiska
undergruppen triamilider.

Makrolider ar bakteriostatiskt verkande antibiotika och himmar grundliggande proteinbiosyntes
genom selektiv inbindning till bakteriens ribosomala RNA. De verkar genom att stimulera
upplosning av peptidyl-tRNA fran ribosomen under translokationsprocessen.

Tulatromycin har in-vitro aktivitet mot Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica, vikka &r de
patogena bakterier som oftast fororsakar luftviigssjukdomar hos svin. Okade MIC-virden
(minsta inhiberande koncentration) har setts i nagra isolat av Actinobacillus pleuropneumoniae.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) har faststéllt foljande kliniska gransvirden
for tulatromycin mot P. multocida och B. bronchiseptica fran andningsvigarna hos svin: < 16
pg/ml for kédnslighet och > 64 pg/ml for resistens. For A. pleuropneumoniae fran
andningsvigarna hos svin ar det faststillda grinsvérdet for kdnslighet <64 pg/ml. CLSI har
ocksa publicerat kliniska gransvirden for tulatromycin baserat pd en diskdiffusionsmetod (CLSI-



dokument VETO08, fjirde upplagan, 2018). Inga kliniska gransvirden ar tillgangliga for H.
parasuis. EUCAST eller CLSI har inte utvecklat standardmetoder for testning av antibakteriella
likemedel mot Mycoplasma-bakterier hos djur och dérfor har inga tolkningskriterier faststéllts.

Resistens mot makrolider kan utvecklas genom mutation i gener som kodar for ribosomalt RNA
(rRNA) eller vissa ribosomproteiner; genom enzymatisk modifiering (metylering) av 23S rRNAs
bindningsstélle, som generellt ger korsresistens med linkosamider och grupp B streptograminer
(MLSg resistens); genom enzymatisk maktivering; eller genom makrolid efflux. MLSg resistens
kan vara konstitutiv eller inducerbar. Resistensen kan vara kromosomal eller plasmidkodad och
kan Gverforas om den &r forknippad med transposoner, plasmider, integrativa och konjugativa
element. Dessutom effektiviserar den horisontella 6verforingen av stora kromosomala fragment
plasticiteten hos Mycoplasma-bakteriens genom.

Forutom antimikrobiella egenskaper har tulatromycin visat sig ha immunomodulativ och
antinflammatorisk effekti experimentella studier. I polymorfkirniga celler (neutrofiler) hos
bade nétkreatur och svin framjar tulatromycin apoptos (programmerad celldéd) och
avligsnandet av apoptopiska celler med hjilp av makrofager. Tulatromycin minskar
produktionen av de proinflammatoriska mediatorerna leukotrien B4 och CXCL-8 och inducerar
produktionen av antiinflammatoriska och inflammationsddmpande lipidlipoxin A4.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos svin karakteriserades ockséa den farmakokinetiska profilen av tulatromycin vid en enda
intramuskuldr dos pa 2,5 mg/kg kroppsvikt av en snabb och fullstindig absorption folid aven
hog distribution och lingsam eliminering. Den maximala plasmakoncentrationen (C,,) var cirka
0,6 pg/ml, vilket uppnaddes cirka 30 minuter efter dosering (T,.x). Koncentrationen av
tulatromycin i lunghomogenat var betydligt hogre &n1i plasma. Det finns tydliga tecken pa
pataglig ackumulation av tulatromycin ineutrofiler och alveolira makrofager. In-vivo-
koncentrationen av tulatromycin pa infektionsplatsen i lungorna ar dock ej kind. Den maximala
plasmakoncentrationen foljdes av en langsam minskning av systemisk exponering med en
skenbar halveringstid iplasma (t;, ) pa cirka 91 timmar. Plasmaproteinbindningen var lag, cirka
40%. Distributionsvolymen vid steady-state (Vgs) efter intravends administrering var 13,2 Ikg.
Biotillgingligheten av tulatromycin hos svin var efter intramuskulir administrering cirka 88%.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Monotioglycerol

Propylenglykol

Citronsyra

Saltsyra (for pH justering)

Natriumhydroxid (for pH justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn



6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C.
6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Injektionsflaskor av klart glas (typ II Ph. Eur.) stingda med en bromobutylgummipropp och
forseglade med en aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar

Pappkartong med 1 injektionsflaska 4 50 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 100 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska 4 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spanien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
37343

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 05.10.2020

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.06.2023



