1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trymox vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio naudoille, lampaille, sioille, koirille, kissoille
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml siséltda:

Vaikuttava aine:

Amoksisilliini 150 mg
(vastaa 172 mg amoksisilliinitrihydraattia)

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Valkoinen tai melkein valkoinen 6ljysuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, lammas, sika, koira, kissa

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Amoksisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien ruuansulatuskanavan, hengitysteiden, virtsa- ja
sukupuolielinten, ihon ja pehmytkudosten infektioiden hoitoon.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa laskimoon eiké selkdydinnesteeseen

Ei saa antaa kaneille, hamstereille, gerbiileille tai marsuille.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté penisilliineille, kefalosporiineille tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Tuote ei tehoa beetalaktamaasia tuottaviin organismeihin.

Taydellinen ristiresistenssi on osoitettu amoksisilliinin ja muiden penisilliinien, erityisesti
aminopenisilliinien, valilla.

Valmisteen/amoksisilliinin kdyttdd on harkittava huolellisesti, kun
mikrobilddkeherkkyysmaéérityksesséd on todettu resistenssi penisilliineille, silld valmisteen teho voi
télloin olla alentunut.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton tulee perustua eldimesté eristettyjen bakteerien herkkyysmééaritykseen. Jos tdma ei
ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin, tilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin
kohdebakteerien herkkyydesta.

Viralliset kansalliset ja alueelliset antimikrobiohjeet on huomioitava kéytettidesséd valmistetta.
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Valmisteen kaytto, joka poikkeaa valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista, voi lisdtd amoksisilliinille
resistenttien bakteerien prevalenssia ja heikentdd muiden penisilliinien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valmistetta on késiteltdva varoen tahattoman itseinjektion valttimiseksi. Jos vahingossa injisoit itseesi
valmistetta, kddnny valittomasti 14dkarin puoleen.

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, hengittimisen,
nielemisen tai ihokosketuksen jilkeen. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot ndille aineille voivat joskus olla vakavia.

1. Al4 Kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt sille tai sinua on kehotettu olemaan
tyoskentelemittd tdllaisten valmisteiden kanssa.

2. Jotta viltdt altistumisen valmisteelle, kisittele sitd erittdin huolellisesti ja noudata kaikkia
suositeltuja varotoimia.

3. Jos sinulla ilmenee altistumisen jélkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny 144kéarin puoleen ja niyta
tdma varoitus lddkarille. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia
oireita, jotka edellyttévit kiireellistd 144karin hoitoa.

Pese kiadet kdyton jalkeen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintya allergisia reaktioita, joiden vaikeusaste vaihtelee lievisti
ihoreaktioista, kuten nokkosihottumasta anafylaktiseen sokkiin.

Jos allergisia reaktioita ilmenee, hoito on lopetettava ja oireiden mukainen hoito on aloitettava.
Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd amoksisilliinin injisoinnista johtuvaa paikallista drsytystd. Tamén
haittavaikutuksen yleisyyttd voidaan viahentad pienentdmalld injisoitavaa valmistemadrad injektiokohtaa
kohden. Arsytys on yleensi lievii ja hdvidd nopeasti itsestdin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinta)

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kdyttdd tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Bakterisidisia ja bakteriostaattisia antibiootteja ei yleisesti ottaen ole suositeltavaa kayttdd
samanaikaisesti.

Beetalaktaamiantibiooteilla tiedetéién olevan yhteisvaikutuksia bakteriostaattistenantibioottien, kuten
kloramfenikolin, makrolidien, sulfonamidien ja tetrasykliinien, kanssa. Penisilliinilld on my0s

synergisid vaikutuksia aminoglykosidien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta, lammas ja sika — vain injektiona lihakseen.



Koira ja kissa — ihon alle tai lihakseen.
Ennen kéytt64 ravista injektiopulloa voimakkaasti tdydellisen sekoittumisen saavuttamiseksi.

Tamai valmiste ei sisélld antimikrobista sdilontéainetta.
Pyyhi viliseina ennen kunkin annoksen ottamista

Jotta varmistetaan oikea annostus ja viltetddn aliannostus, eldimen paino on mééritettdva
mahdollisimman tarkasti.

Suositeltava annos on 15 mg painokiloa kohden (vastaten 1 ml / 10 painokiloa), ja annos on toistettava
kerran 48 tunnin kuluttua.

Annostilavuus vastaa 1 ml:aa 10 painokiloa kohti. Jos annostilavuus ylittdd naudan kohdalla 15 ml seka
lampaan ja sian kohdalla 4 ml, se on jaettava osiin ja injektoitava kahteen tai useampaan injektiokohtaan.

Tulpan saa puhkaista enintédn 40 kertaa.
4.10 Yliannostus (oireet, hatidtoimenpiteet, vastalidikkeet) (tarvittaessa)

Amoksisilliinin turvallisuus on penisilliineille tyypillinen, eli sen luontainen toksisuus on erittiin
vahdinen. Amoksisilliinin turvallisuusmarginaali on laaja.
Yliannostustapauksessa riittdd oireiden mukainen hoito.

4.11 Varoaika

Nauta:
Teurastus: 39 vrk
Maito: 108 tuntia (4,5 vrk)

Sika:
Teurastus: 42 vrk

Lammas:
Teurastus: 29 vrk

Maito: Ei saa antaa lypsaville lampaille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset bakteerildékkeet, laajaspektriset penisilliinit.
ATCvet-koodi: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on laajakirjoinen B-laktaami antibiootti, joka kuuluu aminopenisilliinien ryhmaéén.
Tamin aineen bakterisidinen toiminta on aikasidonnaista, ja se toimii grampositiivisia ja joitakin
gramnegatiivisia mikro-organismeja vastaan.

Amoksisilliinin antibakteerinen toimintamekanismi on bakteerien soluseindsynteesin biokemiallisten
prosessien estiminen niihin prosesseihin osallistuvien entsyymien, ldhinnd transpeptidaasien,
endopeptidaasien ja karboksipeptidaasien, peruuttamattomalla ja selektiiviselld estdmiselld. Herkkien
lajien bakteeriseindn riittdméton synteesi aiheuttaa osmoottisen epétasapainotilan, joka heikentdéd
erityisesti bakteerien kasvua (bakteeriseinén synteesiprosessit ovat téssé vaiheessa erityisen tarkeitd) ja
johtaa lopulta bakteerisolun lyysiin.



Amoksisilliinille herkkini lajeina pidetddn esimerkiksi grampositiivisia bakteereja: Streptococcus spp,
gramnegatiivisia bakteereja: Pasteurellaceae ja Enterobacteriaceae-bakteereja, mukaan lukien E. coli -
kannat.

Amoksisilliinille normaalisti resistenttejd bakteereja ovat penisillinaasia tuottavat stafylokokit, tietyt
Enterobacteriaceae-1ajit, kuten Klebsiella spp., Enterobacter spp. ja Proteus spp., sekd muut
gramnegatiiviset bakteerit, kuten Pseudomonas aeruginosa.

Beetalaktaamiresistenssilli on on kolme pédéasiallista mekanismia: beetalaktamaasin tuotanto,
penisilliinié sitovien proteiinien (PBP) ekspressiomuutos ja/tai modifikaatio sekd ulkokalvon lédpdisyn
viaheneminen. Yksi tidrkeimmistd on tiettyjen bakteerien tuottamien beetalaktamaasientsyymien
aiheuttama penisilliinin inaktivoituminen. Naméi entsyymit pystyvit pilkkomaan beetalaktaamirenkaan,
jolloin penisilliineistd tulee inaktiivisia. Beetalaktamaasi voi olla koodattuna kromosomi- tai
plasmidigeeneihin.

Hankittu resistenssi on yleistd gramnegatiivisille bakteereille, kuten E. coli -bakteereille, jotka tuottavat
erityyppisid B-laktamaaseja periplasmiseen tilaan. Amoksisilliinin ja muiden penisilliinien, erityisesti
aminopenisilliinien, vélilld havaitaan ristiresistenssié.

Laajaspektristen beetalaktaamilddkkeiden (esim. aminopenisilliinit) kdyttd voi johtaa moniresistenttien
bakteerifenotyyppien  valikoitumiseen (esim. fenotyypit, jotka tuottavat laajaspektrisia
beetalaktamaaseja (ESBL)).

5.2 Farmakokinetiikka

Amoksisilliini jakautuu padasiassa solunulkoiseen tilaan. Jakautumista kudoksiin edesauttaa sen
vihdinen sitoutuminen plasmaproteiiniin. Pitoisuudet keuhkoissa, keuhkopussissa ja keuhkoputkissa
vastaavat plasmapitoisuuksia. Amoksisilliini levida pleura- ja synoviaalinesteeseen sekd
imukudokseen.

Pieni osuus amoksisilliinista (noin 20 %) biotransformoituu maksassa B3-laktaamirenkaan
hydrolyysissé, jolloin muodostuu inaktiivista penisilloiinihappoa.

Amoksisilliini erittyy padosin aktiivisessa muodossa munuaisten kautta ja toissijaisesti sapen ja maidon
mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinidistearaatti
Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilyti yli 25 °C.
Séilyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n kirkas, variton tyypin II lasinen injektiopullo, joka on suljettu
nitriilikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.



100 ml:n ja 250 ml:n kirkas polyetyleenitereftalaatista valmistettu injektiopullo, joka on suljettu
nitriilitulpalla ja alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot

50 ml:n injektiopullo

100 ml:n injektiopullo

250 ml:n injektiopullo

12 x 50 ml:n injektiopulloa
12 x 100 ml:n injektiopulloa
6 x 250 ml:n injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan
Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35986

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

XXXXXXXXX

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.01.2021



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trymox vet 150 mg/ml, injektionsvitska, suspension, for notkreatur, far, svin, hund och katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Amoxicillin 150 mg
(motsvarande 172 mg amoxicillintrihydrat)

Hjilpamnen:

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.
Vit till benvit oljesuspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur, far, svin, hund och katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, luftvigarna, urogenitala organ, hud och mjukdelar,
orsakade av amoxicillinkénsliga bakterier.

4.3 Kontraindikationer

Ska ej administreras intravendst eller intratekalt.

Ska ej administreras till kanin, hamster, 6kenratta eller marsvin.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot ndgot av hjalpamnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Lakemedlet har ingen effekt mot betalaktamasproducerande organismer.

Fullstandig korsresistens har pavisats mellan amoxicillin och andra penicilliner, i synnerhet
aminopenicilliner.

Anvindning av lidkemedel /amoxicillin ska overvigas noga om test av kénsligheten for antimikrobiella
substanser har visat pé resistens mot penicilliner, eftersom effekten d& kan vara reducerad.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa kdnslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret. Om
detta inte dr mojligt ska behandlingen baseras pé lokal (regional niva, gardsnivd) epidemiologisk
information om malbakteriens kénslighet.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer for antibiotikabehandling ska f6ljas nar lakemedlet
anvénds.



Anvindning av likemedlet pd ett séitt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan oka
prevalensen av bakterier resistenta mot amoxicillin och minska effekten av andra penicilliner pa grund
av mojlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Iaktta forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast
lakare.

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring
eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i en del fall vara allvarliga.

1. Hantera inte detta ladkemedel om du vet att du ar kéinslig for eller har rekommenderats att inte
arbeta med denna typ av preparat.

2. Hantera detta likemedel med storsta aktsamhet for att undvika exponering. Vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgirder.

3. Om du far symtom s&som hudutslag efter att ha exponerats, uppsok lidkare och visa denna varning.
Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller svarigheter att andas dr allvarligare symtom som kréaver
omedelbar lékarkontroll.

Tvitta hinderna efter anvéindningen.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket sillsynta fall kan allergiska reaktioner uppkomma, som kan variera i allvarlighetsgrad fran en
lindrig hudreaktion som nisselutslag (urtikaria) till anafylaktisk chock.

Vid allergiska reaktioner ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling séttas in.

denna biverkning kan reduceras genom injektion av en mindre volym pa respektive injektionsstille.
Irritationen &r oftast 1aggradig och gar spontakt och snabbt tillbaka.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 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 férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvéndas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Generellt rekommenderas inte samtidig anviandning av baktericida och bakteriostatiska antibiotika.
Betalaktamantibiotika &r kénda for att interagera med antibiotika med bakteriostatisk verkan, sdsom
kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner. Det finns ocksé en synergistisk verkan

mellan penicilliner och aminoglykosider.

4.9 Dosering och administreringssitt

Notkreatur, far och svin — endast genom intramuskulér anvindning.
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Hund och katt - subkutan eller intramuskulér anvidndning.
Skaka injektionsflaskan kraftigt fére anvindning for att erhélla en jamn suspension.

Detta ldkemedel innehéller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel.
Membranet ska torkas av fore varje dos som dras upp.

For att sékerstilla korrekt dosering och undvika underdosering ska kroppsvikten bestimmas sé
noggrant som mojligt.

Rekommenderad dos ér 15 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml per 10 kg kroppsvikt, som upprepas
en gang efter 48 timmar.

Dosvolymen motsvarar 1 ml per 10 kg kroppsvikt. Om dosvolymen 6verstiger 15 ml hos nétkreatur och
4 ml hos far och svin, ska den delas upp och injiceras pa tva eller fler stillen.

Proppen fér inte punkteras mer &n 40 ganger.

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

Sdkerheten for amoxicillin dr likvardig den for andra penicilliner, dvs. dess toxicitet 4r mycket lag.
Amoxicillin har bred sédkerhetsmarginal.

Vid 6verdosering ges symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 39 dygn

Mjolk: 108 timmar (4,5 dygn)
Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn

Mjolk: Ej godként for anvéndning till far som producerar mjolk for humankonsumtion.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, penicilliner med utvidgat
spektrum.

ATCvet-kod: QJO1CA04
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin  dr ett bredspektrumantibiotikum som tillhér betalaktam-familjen 1 gruppen
aminopenicilliner. Substansen har en tidsberoende baktericid aktivitet och &r verksam mot grampositiva
och vissa gramnegativa mikroorganismer.

Amoxicillinets antibakteriella verkan utgdrs av haimning av de biokemiska processerna vid syntes av
bakteriernas cellviggar, genom irreversibel och selektiv himning av olika enzymer som é&r involverade
i dessa processer, framst transpeptidaser, endopeptidaser och karboxipeptidaser. Paverkan pa
cellvdaggssyntesen hos kinsliga bakteriearter leder till en osmotisk obalans som i synnerhet paverkar
bakteriens tillvaxt (dar syntesen av bakterievaggen ar sarskilt viktig), vilket slutligen leder till lys av
bakteriecellen.

Till amoxicillinkdnsliga arter rdknas grampositiva bakterier: Streptococcus spp, gramnegativa bakterier,
Pasteurellaceae och Enterobacteriaceae inklusive stammar av E. coli.
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Bakterier som normalt &r resistenta mot amoxicillin dr penicillinasproducerande stafylokocker, vissa
Enterobacteriaceae sasom Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. och andra gramnegativa
bakterier sdsom Pseudomonas aeruginosa.

Det finns tre huvudmekanismer for resistens mot betalaktamer: produktion av betalaktamas, fordndrat
uttryck och/eller modifiering av penicillinbindande proteiner (PBP) och minskad penetration av
yttermembranet. En av de viktigaste dr den inaktivering av penicillin som orsakas av
betalaktamasenzymer, som produceras av vissa bakterier. Dessa enzymer kan klyva penicillinernas
betalaktamring och ddrmed gora dem inaktiva. Betalaktamas kan vara kodat i kromosomgener eller
plasmidgener.

Forvirvad resistens &r vanligt hos gramnegativa bakterier som E. coli, som producerar olika typer av
betalaktamaser som kvarstannar i det periplasmiska rummet. Korsresistens har observerats mellan
amoxicillin och andra penicilliner, sdrskilt aminopenicilliner.

Anvéndning av betalaktamlikemedel med utvidgat spektrum (t.ex. aminopenicilliner) kan leda till
selektion av multiresistenta bakteriefenotyper (t.ex. sidana som producerar betalaktamaser med utvidgat
spektrum (ESBL)).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amoxicillin distribueras framst till det extracelluldra rummet. Distribution i vivnaderna underléttas av
den laga plasmaproteinbindningsgraden. Koncentrationen i lung-, pleura- och bronkialvdvnader ar
ungefir densamma som i plasma. Amoxicillin diffunderar ut i pleura- och synovialvitska och
lymfatisk vavnad.

En liten andel av amoxicillinet (cirka 20 %) metaboliseras i levern genom hydrolys av
betalaktamringen till inaktiv penicillinsyra.

Amoxicillin utsondras framst i aktiv form via njurarna och sekundart via gallvdgarna och i mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Aluminiumdistearat
Propylenglykoldikaprylokaprat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar, férglos injektionsflaska av typ II-glas om 50 ml, 100 ml eller 250 ml, f6rsluten med
nitrilgummipropp och aluminiumfoérsegling.

Klar injektionsflaska av polyetentereftalat om 100 ml eller 250 ml, forsluten med nitrilpropp och
aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlekar
50 ml injektionsflaska
100 ml injektionsflaska



250 ml injektionsflaska

12 x 50 ml injektionsflaskor

12 x 100 ml injektionsflaskor

6 x 250 ml injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35986

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

XXXXXXXXX

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.01.2021
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