1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Doxymed Vet 500 mg/g jauhe juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi vasikalle, sialle ja kanalle
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Doksisyklinihyklaatti 500 mg

(vastaa 433 mg doksisykliinid)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Sitruunahappo

Laktoosi

Hieman kellertdva jauhe.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (ei-marehtiva vasikka), sika ja kana.
3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Seuraavien doksisykliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamien hengitysteiden ja
ruoansulatuskanavan infektioiden hoitoon.

Vasikat:

- Pasteurella spp. :n, Streptococcus spp.:n, Arcanobacterium pyogenesin, Histophilus somnin ja
Mycoplasma spp. :n aiheuttamat keuhko- ja keuhkokalvontulehdus.

Siat:

- Pasteurella multocida- ja Bordetella bronchiseptica -bakteerien aiheuttama aivastustauti;

- Pasteurella multocida-, Streptococcus suis-ja Mycoplasma hyorhinis -bakteerien aiheuttama
keuhkotulehdus;

- Actinobacillus pleuropneumoniaen aiheuttama keuhkokalvon- ja keuhkotulehdus..

Kanat:

- Mycoplasma spp.:n, Escherichia colin, Haemophilus paragallinarumin ja Bordetella aviumin
aiheuttamat hengitysteiden infektiot;

- Clostridium perfringensin ja Clostridium colinumin aiheuttama suolistotulehdus.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tetrasykliineille tai apuaineille.
Ei saa antaa eldimille, joilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

3.4 Erityisvaroitukset

Kanoista eristetyissd E. coli bakteereissa on todettu korkea vastustuskyky tetrasyklinejd vastaan. Siksi
eldinlddketti tulee kdyttdé E. colin aiheuttamien infektioiden hoitoon vasta herkkyystestauksen



perusteella. Joissakin EU-maissa tetrasykliiniresistenssid on raportoitu myos sikojen hengityselinten
taudinaiheuttajissa (4. pleuropneumoniae, S. suis) ja vasikan patogeeneissé (Pasteurella spp).

Kohdepatogeenien hévittdmistd ei vélttdméttd saada aikaan, joten ldédkitys tulee yhdistdd hyviin
hoitokéyténtoihin, esim. hyvé hygienia, asianmukainen ilmanvaihto, ei ylitayttod.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenin (kohdepatogeenien) tunnistamiseen ja
herkkyystesteihin. Jos timé ei ole mahdollista, hoidon olisi perustuttava epidemiologisiin tietoihin ja
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinlidkettd tulee kayttdd virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobildékeohjeiden mukaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kaisiteltdessa eldinlidketta on viltettdva ihokosketusta eldinlidkkeeseen ja valmisteen hengittimisti,
ottaen huomioon herkistymisen ja kosketusihottuman riski. Kéyté siksi kdsineitd ja hengityssuojaa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeé&. Se mahdollistaa eldmlidékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltjjalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Katso myo6s pakkausselosteen viimeisestd osasta vastaavat yhteystiedot.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tineys ja laktaatio:

Doksisykliini kertyy nuoreen luukudokseen, joten eldinlidkkeen kayttod tulee vilttia tineyden ja
imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti bakterisidisten antibioottien kuten penisillimien tai kefalosporinien
kanssa. Tetrasyklinit voivat kelatoida kationeja (esim. Mg, Mn, Fe ja Al), mikd voi johtaa biologisen
hydtyosuuden vihenemiseen.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Annostellaan suun kautta maidonkorvikkeen ja/tai juomaveden kautta.

Ei-mirehtivd vasikka: 10 mg doksisykliinihyklaattia/kg elopainokiloa/vrk, mikd vastaa
20 mg eldinladkettd elopainokiloa kohti 3-5 perdkkidisend pdivind jaettuna kahdelle
annostelukerralle.

Sika: 10 mg doksisykliinihyklaattia/kg elopainokiloa/vrk, mikd vastaa 20 mg

eldinlddkettd/kg elopainokiloa, 3-5 perdkkiisend paivana.



Kana: 25 mg doksisykliinihyklaattia/kg elopainokiloa/vrk, mikd vastaa 50 mg
eldinlidkettd/kg elopainokiloa, 3-5 perikkiisend paivana.

Juomaveden kautta annostelua varten tarvittava eldinldékkeen pdivittdinen mééré on laskettava tarkasti
suositellun annoksen seké hoidettavien eldinten lukuméirin ja painon perusteella seuraavan kaavan
mukaisesti:

Mg eldinlidkettd / elopainokilo / X hoidettavien eldinten
vrk keskimddrdinen elopaino = .... mg eldinladkettd/
(kg) juomavesilitra

keskiméériinen pdivittiinen vedenkulutus (I) / eldin

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méérittdd mahdollisimman tarkasti.
Ladkeveden saantiriippuu eldinten klinisestd tilasta. Oikean annoksen saamiseksi juomaveden
pitoisuutta on sdddettdvé vastaavasti.

Suositellaan asianmukaisesti kalibroitujen punnituslaitteiden kayttod, jos kiytetddn osapakkauksia.
Piivittdinen lddkemiira lisdtddn juomaveteen siten, ettd se kulutetaan 24 tunnissa. Lédkettd sisdltdva
juomavesi tulee valmistaa juuri 24 tunnin vilein. On suositeltavaa valmistaa tiivistetty esiliuos - noin
100 grammaa eldinlddkettd litrassa juomavettd - ja laimentaa sitd edelleen terapeuttisiin pitoisuuksiin
tarvittaessa. Vaihtoehtoisesti tiivistettyd liuosta voidaan kdyttdd suhteellisesti annostelevassa
juomavesilaitteistossa.

Laskkeellinen maidonkorvike on kdytettdva valittomasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)
Vasikoilla akuutti, joskus kuolemaan johtava sydinlihaksen rappeutuma voi tapahtua yhden tai
useamman annoksen jilkeen. Koska timi yleensé johtuu yliannostuksesta, on tarkedd mitata annos
tarkasti.
3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Fi oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus:

Vasikka: 7 vrk
Sika: 8 vrk
Kana: 5 vrk

Ei saa kayttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
Ei saa kdyttdd linnuille, jotka tuottavat tai joita kasvatetaan tuottamaan munia elintarvikkeeksi.
4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QJO1AAQ2

4.2 Farmakodynamiikka



Doksisykliini on laajakirjoinen antibiootti. Se estdd bakteerien proteinisynteesid sitoutumalla
ribosomin 30-S-alayksikdihin. TAdma héiritsee aminoasetyyli-tRNA:n kinnittymistd sitoutumiskohtaan
mRNA -ribosomikompleksissa ja estdd aminohappojen lLittdmisen pidentyviin peptidiketjuihin.
Doksisyklini estdd bakteereja, mykoplasmaa, klamydiaa, riketsiaa ja tiettyjd alkueldimid.

On raportoitu neljd mikro-organismien tetrasyklineille kehittiméaa resistenssimekanismia: vahentynyt
tetrasykliinien kerddntyminen (bakteerien soluseinéin véhentynyt ldpdisevyys ja aktiivinen
effluksimekanismi), bakteerien ribosomien proteiinisuojaus, antibiootin entsymaattinen inaktivaatio ja
rRNA-mutaatiot (jotka estévét tetrasyklimin sitoutumisen ribosomiin). Tetrasykliiniresistenssi kehittyy
yleensé plasmidien tai muiden liikkuvien elementtien (esim. konjugatiivisten transposonien)
vilitykselld. Ristiresistenssid tetrasyklimien vélilli on myds raportoitu. Koska doksisykliini on
rasvaliukoisempi ja sen kyky ldpdistd solukalvo on suurempi kuin tetrasyklinilld, doksisykliinin teho
tiettyjda mikro-organismeja vastaan sdilyy tietyssd madrin tetrasykliniresistenssin lisdéntyessa.

4.3 Farmakokinetiikka

Doksisyklinin imeytyminen suolistosta on nopeaa ja lihes tiydellistd. Ruoan lisnédolo suolistossa ei
vaikuta doksisykliinin todelliseen imeytymiseen. Doksisyklinin jakautuminen ja doksisykliinin
siirtyminen useimpiin kehon kudoksiin on hyva.

Imeytymisen jilkeen tetrasyklinien metaboloituminen on véhéistd. Toisin kuin muut tetrasyklinit,
doksisykliini erittyy pddasiassa ulosteiden kautta.

Vasikka
Annoksen 10 mg/kg/vrk 5 péivin ajan, eliminaatio puoliintumisajan vaihtelu oli 15 ja 28 tunnin
valilld. Doksisyklinin saavuttama plasmapitoisuus oli keskimdérin 2,2-2,5 pg/ml.

Sika

Sioilla ei havaittu doksisykliinin kertymistd plasmaan juomaveden kautta annetun hoidon jilkeen.
Keskiméériinen plasmapitoisuus oli 0,44 +0,12 pg/ml 3 paivéan ladkityksen jilkeen, kun annos oli
keskimédédrin 10 mg/kg.

Siipikarja
Plasman vakaan tilan pitoisuus2,05 + 0,47 pg/ml saavutettin 6 tunnin kuluessa ladkityksen
aloittamisesta ja sen vaihteluvdli oli 1,28 - 2,18 pg/ml annoksella 25 mg/kg 5 péivin ajan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
elanlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

— securitainer-purkki: 3 vuotta;

— dmpdri: 2 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Kestoaika juomaveteen sekoittamisen jélkeen: 24 tuntia.

Kestoaika maidonkorvikkeeseen sekoittamisen jilkeen: kdytettava vélittomésti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C.

Ali siilyti kylmissi. Eisaa jadtyi.
Suojeltava kylmyydelta.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

— Securitainer-purkki: valkoinen polypropeenipurkki, jossa on matalatiheyksinen polyeteenikansi.
Securitainer-purkki siséltdd 1 kg valmistetta.

- Ampiri: valkoinen polypropeenidmpéri, jossa on polypropeenikansi.

Ampidri sisdltdd 1 kg, 2,5 kg tai 5 kg valmistetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimis elle

Eldinlidkkeiden tai niiden kidytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjéirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinldskkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42211

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispaivAmadra:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
22-12-2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doxymed Vet 500 mg/g, pulver for anvindning i dricksvatten/mjolk for kalv, svin och kyckling
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per gram:

AKtiv substans:

Doxycyklinhyklat: 500 mg

(motsvarande 433 mg doxycyklin)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Citronsyra
Laktos

Svagt gulaktigt pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Ej idisslande kalv, svin, kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av foljande infektioner i luftvigar och matsméltningskanal orsakade av
mikroorganismer kénsliga for doxycyklin.

Ej idisslande kalv :
- Bronkopneumoni och pleuropneumoni orsakad av Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni och Mycoplasma spp.

Svin:
- Atrofisk rinit orsakad av Pasteurella multocida och Bordetella bronchiseptica;
- Bronkopneumoni orsakad av Pasteurella multocida, Streptococcus suis och Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumoni orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kyckling:
- Luftvédgsinfektioner orsakade av Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum

och Bordetella avium;
- Enterit orsakad av Clostridium perfringens och Clostridium colinum.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid dverkédnslighet mot tetracykliner eller mot négot av hjalpdmnena.
Skall inte anvandas till djur med svar lever- eller njurinsufficiens.

3.4 Sarskilda varningar

En hog resistensgrad mot tetracykliner hos E. coliisolerade frén kycklingar har dokumenterats. Dérfor
bor likemedlet endast anvindas for behandling av infektioner orsakade av E. coli efter utfort

6



kénslighetstest. Resistens mot tetracykliner har dven rapporterats for respiratoriska patogener hos svin
(A. pleuropneumoniae, S. suis) och patogener hos kalvar (Pasteurella spp) indgra EU-linder.

Da utrotning av malpatogener eventuellt inte kan uppnas bor likemedlet kombineras med limpliga
rutiner, t.ex. god hygien, ordentlig ventilation, inte for stor kreatursbeséttning.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvéndning av lakemedlet bor baseras pa identifiering och kénslighetstest av
mélpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte dr mdjligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om mottagligheten for malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional
niva.

Anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och
regionala antimikrobiella riktlinjer.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Under hantering av likemedlet méste hudkontakt och inhalation undvikas, med hénsyn till risk for
sensibilisering och kontaktdermatit. Av denna anledning ska handskar och mask med dammifilter
bidras.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsilining eller till dennationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven sista avsnittet i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Pa grund av utfillning av doxycyklin iung benvidvnad ska anvindning av likemedlet begriansas under
driktighet och digivning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte anvédndas i kombination med bakteriedédande antibiotika, som penicilliner och
cefalosporiner.

Tetracykliner kan bilda kelater med katjoner (t.ex. Mg, Mn, Fe och Al) och detta kan leda till minskad
biotillginglighet

3.9 Administreringsvigar och dosering

Skall administreras oralt via mjolkerséttning och/eller dricksvatten.



Ej idisslande kalv: 10 mg doxycyklinhyklat’kg kroppsvikt/dag, motsvarande 20 mg likemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd, fordelat pa 2 administreringar.

Svin: 10 mg doxycyklinhyklat’kg kroppsvikt/dag, motsvarande 20 mg likemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd.

Kyckling: 25 mg doxycyklinhyklat’kg kroppsvikt/dag, motsvarande 50 mg likemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd.

For administrering via dricksvatten méste den exakta dagliga mangden likemedel berdknas, baserat pa
rekommenderad dos samt antalet djur som ska behandlas och vikten hos dessa, enligt foljande formel:

mg lakemedel’kg kroppsvikt/dag X Genomsnittlig kroppsvikt
(kg) hos djuren som ska = .... mg likemedel per
behandlas liter dricksvatten

Genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (liter) per djur

For att sdkerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Intaget av vatten som innehéller likemedel beror pa djurens kliniska tillstdnd. For att uppné ritt dos
kan koncentrationen i dricksvatten behova justeras i enlighet med detta.

Anvéndning av lamplig kalibrerad vagningsutrustning rekommenderas da delforpackningar anvands.
Den dagliga méangden ska tillsdttas dricksvattnet pa sadant sitt att allt likemedel forbrukas inom 24
timmar. Medicinerat dricksvatten ska beredas pé nytt varje dygn. Beredning av en koncentrerad
stamlosning rekommenderas - ungefir 100 gram likemedel per liter dricksvatten - och ytterligare
spadning av denna till terapeutisk koncentration om det behovs. Alternativt kan den koncentrerade
l6sningen anvdndas i en proportionell vattenmedikator.

Medicinerad mjolkerséttning ska anvindas omedelbart.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta atgédrder och motgift)

Hos kalvar kan akut, ibland fatal, myokardiell degeneration uppsta till foljd av eneller flera doser. D4
detta till storsta del orsakas av 6verdosering &r det viktigt att berdkna dosen noggrant.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anviindninge n av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Ej idisslande kalv: 7 dygn
Svin: 8 dygn

Kyckling: 5 dygn

Anvind inte till fjiderfd som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg fér humankonsumtion.
Ej godként for anvindning till digivande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJO1AAQ2

4.2 Farmakodynamik



Doxycyklin dr ett bredspektrumantibiotikum. Det inhiberar bakteriers proteinsyntes intracellulirt
genom bindning till 30 S-subenheterna pa ribosomen. Detta hindrar bindning av aminoacyl-tRNA till
acceptorsekvensen pA mRNA ribosomkomplexet och forhindrar koppling av aminosyror till ldnga
peptidkedjor.

Doxycyklin inhiberar bakterier, mykoplasma, Chlamydia, Rickettsia och vissa protozoer.

Fyra resistensmekanismer forvérvade av mikroorganismer mot tetracykliner i allménhet har
rapporterats: Minskad ackumulation av tetracykliner (minskad permeabilitet av bakteriens cellvigg
och aktiv efflux), proteinskydd hos bakteriella ribosomer, enzymatisk inaktivering av antibiotika och
rRNA-mutationer (férhindrar bindning av tetracyklin till ribosomer). Tetracyklinresistens forvirvas
vanligtvis genom plasmider eller andra rorliga element (t.ex. konjugativa transposoner). Korsresistens
mellan tetracykliner har observerats. Pa grund av den hogre lipidlos ligheten och hogre fardighet att
passera genom cellmembran (GAmfort med tetracyklin) behéller doxycyklin en viss verkningsgrad mot
mikroorganismer med forvérvad resistens mot tetracykliner.

4.3 Farmakokinetik

Doxycyklin absorberas snabbt och nistan fullsténdigt fran magtarmkanalen. Nérvaro av foder i
magtarmkanalen paverkar inte den faktiska absorptionen av doxycyklin. Doxycyklinets distribution
och genomtrangning 4r god i de flesta kroppsvédvnader .

Efter absorption metaboliseras tetracykliner i mycket liten utstrackning. I motsats till andra
tetracykliner utsondras doxycyklin huvudsakligen via faeces.

Kalv
Halveringstiden efter en dosering med 10 mg/kg/dag under 5 dagar varierade mellan 15 och 28
timmar. Plasmanivan for doxycyklin nddde i snitt 2,2 till 2,5 pg/ml.

Svin

Hos svin forekom ingen ackumulation av doxycyklin i plasma efter behandling via dricksvatten.
Genomsnittligt plasmavérde pa 0,44 + 0,12 pg/ml konstaterades efter 3 dagars behandling med en
genomsnittlig dos pa 10 mg/kg.

Fagel

Steady-state plasmakoncentrationer pa 2,05 +£0,47 pg/ml uppnaddes inom 6 timmar efter
behandlingens borjan och varierade mellan 1,28 och 2,18 pg/ml med en dos pa 25 mg/kg under 5
dagar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning:

- Burk: 3 ar.

- Hink: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Hallbarhet efter spédning i dricksvatten: 24 timmar.

Hallbarhet efter spddning i mjolkersittning: anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras ej i kylskap. Fér ej frysas.
Skyddas mot frost.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- Burk: vit polypropenbehallare, tickt med ett LDPE-lock.

Burken innehéller 1 kg likemedel.

- Hink: vit behéllare i polypropen som ar forsedd med ett lock av polypropen.
Hinken innehaller 1, 2,5 eller 5 kg likemedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MTnr: 42211 (FI)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22-12-2023
10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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