LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zelys 10 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Pimobendaani 10,00 mg

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus
Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Steariinihappo
Kopovidoni
Kroskarmelloosinatrium
Omenahappo
Maissitiarkkelys
Mikrokiteinen selluloosa
Laktoosimonohydraatti
Kuivattu hiiva (Saccharomyces cerevisiae)
Sianmaksajauhe

Beige tai vaaleanruskea pyoreé tabletti, jonka toisella puolella on yksi jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lappivuodosta (mitraali- ja/tai trikuspidaalilipdn vuodosta) tai dilatoivasta kardiomyopatiasta johtuva

koiran kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito.
(Ks. myds kohta 3.9).

3.3 Vasta-aiheet

Pimobendaania ei saa kiyttdd hypertrofisessa kardiomyopatiassa eikd kliinisisséd tiloissa, joissa
syddmen minuuttitilavuutta ei toiminnallisista tai anatomisista syistd johtuen voida suurentaa (esim.

aorttastenoosi).

Ei saa kéyttid koirille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, koska pimobendaani metaboloituu

padasiassa maksan kautta.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. (Ks. myos

kohta 3.7).
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Verensokeritulee hoidon aikana mitata sddnnéllisesti koirilta, joilla on diabetes mellitus.
Pimobendaanilla hoidettavien eldinten syddmen toiminnan ja rakenteen seuranta on suositeltavaa (ks.
myds kohta 3.6).

Purutabletit ovat maustettuja. Jotta tabletteja ei nieltdisi vahingossa, séilytd ne eldinten
ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos valmistetta on otettu vahingossa, se voi etenkin lapsilla aiheuttaa takykardiaa, ortostaattista
hypotensiota, kasvojen ohimenevia punoitusta ja padnsarkya.

Kéayttdmittomat tabletin osat on laitettava takaisin avattuun Idpipainopakkaukseen tai purkkiin, joka
laitetaan sen jilkeen takaisin ulkopakkaukseen. Siilytd turvallisessa paikassa poissa lasten ndkyviltd ja
ulottuvilta.

Sulje purkin korkki tiiviisti heti, kun olet ottanut tarvittavan méérén tabletteja tai tabletin osia.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti ladkarin puoleen ja ndyti hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt ympariston suojeluun:
Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Oksentelu!, ripuli?,
e ) syomattomyys?, letargia?,
(1-10 clinté 10 000 hoidetusta syddmen lyontitheyden nousu', sydimen lappavika®

eldimestd):

Hyvin harvinainen Limakalvojen pistemdiset verenpurkaumat?, verenvuoto*?

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

! Annoksesta riippuvainen ja voidaan vilttid pienentimalld annosta.

2 Ohimenevi

* Mitraalilippdvuodon lisdantymistd on havaittu pitkdaikaisen pimobendaanihoidon aikana koirilla,
joilla on mitraalildppasairaus.

* Vaikka suoraa yhteyttd pimobendaaniin ei ole selkedsti osoitettu, nimé vaikutukset primaariin veren
hyytymiseen havidvit, kun hoito lopetetaan.

> Thonalainen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.




3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole Idydetty néyttdd epdmuodostumia aiheuttavista tai
siki6toksisista vaikutuksista. Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 16ydetty ndyttdd emolle
toksisista ja alkiotoksisista vaikutuksista suurilla annoksilla. Pimobendaani erittyy maitoon.
Eldinlidkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty. Voidaan kiyttdé ainoastaan
hoitavan eldinlidkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden Liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Farmakologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu interaktioita sydidnglykosidi strofantiinin ja
pimobendaanin vililli. Pimobendaanin syddmen supistumiskykyéd parantava vaikutus heikkenee, jos
samanaikaisesti kdytetddn kalsiumsalpaaja verapamiilia ja diltiatseemia tai beetasalpaaja
propranololia.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Suun kautta.

Ali ylitd suositeltua annosta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on méiritettivd mahdollisimman tarkasti.
Tablettien péivittiinen annos on 0,2—0,6 mg pimobendaania/kg. Suositeltu pdivittdinen annos on

0,5 mg/kg. Annos on jaettava kahteen antokertaan (kummallakin kerralla 0,25 mg/kg), ja tabletit on
annettava sopivina yhdistelmind joko kokonaisina tai puolikkaina. Puolet annoksesta annetaan aamulla
ja puolet noin 12 tunnin kuluttua.

Kumpikin annos tulisi antaa noin tuntia ennen ruokintaa. Valmiste annetaan eldimelle syotéviksi tai
laitetaan suoraan suuhun.

Tama vastaa:

40 kg:n painoiselle koiralle yksi 10 mg:n purutabletti aamuisin ja yksi 10 mgn purutabletti iltaisin.

1,25 mgn, 5 mgn ja 10 mg:n tabletit voi jakaa kahteen osaan.
Eldinlddke voidaan antaa samanaikaisesti diureettihoidon, kuten furosemidin, kanssa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aine et)

Yliannostustapauksessa voi esiintyd positiivinen kronotrooppinen vaikutus oksentelua, apatiaa,
ataksiaa, sivuddnid tai verenpaineen laskua. Talloin annosta on laskettava ja on aloitettava sopiva,
oireenmukainen hoito.

Terveille beagleille tehdyssé pitkdaikaisessa (6 kk) altistustutkimuksessa kolmin- ja viisinkertaisella
annostuksella suositeltuun annokseen ndhden joillakin koirilla havaittin mitraalilipdn paksunemista ja
vasemman kammion likakasvua. Muutokset littyvét valmisteen farmakodynaamisiin vaikutuksiin.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kéayton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QCOICE90.

4.2 Farmakodynamiikka

Pimobendaani on bentsimidatsoli-pyridatsinonijohdos. Se on ei-sympatomimeettinen, ei-glykosidinen
inotrooppi, jolla on voimakas verisuonia laajentava vaikutus.

Pimobendaani vaikuttaa myokardiumiin kahdella eri tavalla: se lisdd syddmen lihasfilamenttien
herkkyyttd kalsiumille ja estdd fosfodiesteraasia (tyyppi I1I). My0s verisuonia laajentava vaikutus
perustuu tyypin III fosfodiesteraasiaktiviteetin estoon. Néin ollen positiivinen inotrooppinen vaikutus
aikaansaadaan eri tavoin, kuin kéytettdessd syddmeen vaikuttavia glykosideja tai sympatomimeettisesti
vaikuttavia aineita.

Kaytettdessd oireisen lippavajaatoiminnan hoitoon yhdessé furosemidin kanssa eldinlidkkeen on
todettu parantavan hoidettavien koirien eliminlaatua ja pidentdvian odotettua elinaikaa.
Kéytettiessa rajoitetulla médrilld oireista dilatoivaa kardiomyopatiaa sairastavilla koirilla yhdessa
furosemidin, enalapriilin ja digoksiinin kanssa eldinldékkeen on todettu parantavan hoidettavien
koirien eliméinlaatua ja pidentdvin odotettua elinaikaa.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annetun pimobendaanin absoluuttinen hy6tyosuus on 60—63 %. HyOtyosuus pienenee
huomattavasti, jos pimobendaania annetaan ruokinnan yhteydessé tai pian sen jilkeen, ja siksi
suositellaan valmisteen antamista noin 1 tunti ennen ruokintaa.

Kun pimobendaania annettiin suun kautta 0,25 mg/kg, maksimipitoisuus plasmassa oli 17,4 mikrog/1
(keskimddrdinen C,,) ja AUC oli 20,9 h*mikrog/l (keskimdédrdinen AUC,.,).

Jakaantumistilavuus on 2,6 kg, mikd osoittaa, ettd pimobendaani jakautuu nopeasti kudoksiin.
Sitoutuminen plasman proteiineihin on keskiméérin 93 %.

Pimobendaani metaboloituu oksidatiivisen demetyloinnin kautta aktiiviseksi paametaboliitiksi (UD-
CG 212). Tama puolestaan konjugoituu vaiheessa II lahinnd glukuronideiksi ja sulfaateiksi.

Pimobendaanin eliminaatiopuoliintumisaika plasmassa on 0,4 tuntia, joka on yhtendinen lddkeaineen
nopean poistumisen, 90 ml/min/kg, ja lyhyen elimistossd viipyméaajan, 0,5 tuntia, kanssa.

Pidasiallinen aktiivisen metaboliitin eliminaatiopuoliintumisaika plasmassa on 2,0 tuntia. Erittyminen
tapahtuu pdéasiassa ulosteiden mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
5.2 Kestoaika

Lépipainopakkaus: Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Purkki: Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 2 kuukautta.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Léapipainopakkaus: Kayttdméattomait tabletin osat pitdé laittaa takaisin lapipainopakkaukseen ja kayttda
seuraavalla antokerralla.
Ald sdilyta yh 30 °C.

Purkki: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.
Kéayttimattomat tabletin osat pitdé laittaa takaisin purkkin ja kdyttdd seuraavalla antokerralla.
Ali siilyti yhi 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Lépipainopakkaus: Kuumasaumattu polyamidi-alumiini-polyvinyylikloridi/alumiini -

lapipainopakkaus.
Pahvirasiassa on 8 tai 24 ldpipainopakkausta, joista kukin sisiltdd 4 tablettia.

Purkki: HDPE-purkki, jossa on lapsiturvallinen polypropeenikierrekorkki.
150 mln purkissa on 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

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

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34611

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivimddrd: {PP/KK/VVVV}

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14/05/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

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



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

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zelys 10 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:
AKtiv substans:

Pimobendan 10,00 mg

Hjilpimne:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra
bes tinds delar

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Stearinsyra

Kopovidon

Kroskarmellosnatrium

Appelsyra

Majsstirkelse

Mikrokristallin cellulosa

Laktosmonohydrat

Torkad jist (frin Saccharomyces cerevisae)

Grisleverpulver

Rund beige till jusbrun tablett med en skara pa ena sidan.

Tabletten kan delas itva lika stora delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hjértsvikt hos hund hérrérande fran hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller
trikuspidalisinsufficiens) eller dilaterad kardiomyopati.

(Se dven avsnitt 3.9).

3.3 Kontraindikationer

Pimobendan skall ej anvédndas vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstind dir en 6kning av
minutvolymen inte dr mojlig p.g.a. funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).
Anvind inte till hundar med gravt nedsatt leverfunktion eftersom pimobendan huvudsakligen
metaboliseras via levern.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjalpdmnena.

(Se dven avsnitt 3.7).

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning



Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

Overvakning av hjirtats funktion, form och struktur (morfologi) rekommenderas pa djur som
behandlas med pimobendan. (Se dven avsnitt 3.6).

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for
djur.

Sérskilda forsiktichetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Oavsiktligt intag kan, speciellt hos barn, férorsaka uppkomst av takykardi, ortostatisk hypotension,
rodnad 1 ansiktet och huvudvérk.

Oanvinda delade tabletter ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret eller i burken och liggas in i
ytterforpackningen. Forvara pa ett sékert stille utom syn- och riackhall for barn.

Efter att ha tagit ut 6nskat antal tabletter aterforslut genast burken ordentligt med locket.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvandning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Sillsynta Krékning', Diarré?
Minskad aptit?, Letargi®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur: Forhojd hjartfrekvens!, Storning av hjartklaffens
funktion’

Mycket séllsynta Petekier pa slemhinnor, Blodningar*

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka

rapporterade hindelser inkluderade):

'"Dosberoende och kan undvikas med dosreduktion

2Overgaende

*En okning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen har observerats under kronisk
pimobendanbehandling pé hundar med mitralisklaffssjukdom.

*Fastdn ett samband med pimobendan inte har klart faststillts, forsvinner dessa tecken pa effekter pa
primir hemostas, vid avbrytande av behandlingen.

>Subkutana

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett ndgra beldgg for teratogena eller fosterskadande
effekter. Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat beligg for modertoxiska och fosterskadande
effekter vid hoga doser. Pimobendan utsondras 1 mjolk. Sakerheten for detta likemedel har inte




faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd endasti enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbeddmning,

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjértglykosiden strofantin och
pimobendan. Den pimobendaninducerade 6kningen pa hjirtats kontraktionskraft forsvagas vid
samtidig anvindning av kalciumantagonisten verapamil och diltiazem och av -antagonisten
propranolol.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Ges via munnen.

Overskrid inte rekommenderad dos.

For att sidkerstilla korrekt dosering skall kroppsvikten faststillas sa exakt som mojligt.

Tabletterna ges i ett dosintervall fran 0,2 till 0,6 mg pimobendan per kg kroppsvikt och dag. Den
rekommenderade dagliga doseringen dr 0,5 mg pimobendan per kg kroppsvikt. Dosen bor fordelas pa
tvd administreringstillfallen (0,25 mg/kg kroppsvikt per tillfille) genom att anvénda en lAimplig
kombination av hela eller halva tabletter. Halva den dagliga dosen ges pa morgonen och den andra
halvan ungefér 12 timmar senare.

Varje dos skall ges cirka 1 timme fore utfodring. Tabletten kan ges till djuret for spontant intag
alternativt ges direkt i munnen.

Detta motsvarar:

En 10 mg tuggtablett pa morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvillen till en hund med vikten 40 kg.
Tabletterna med styrkan 1,25 mg, 5 mg respektive 10 mg ar delbara i 2 delar.

Det veterindrmedicinska likemedlet kan kombineras med diuretikabehandling sédsom furosemid.

3.10 Symtom pia éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder, motgift)

Vid 6verdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krikning, apati, ataxi, blasljud pé hjirtat eller

hypotension forekomma. Vid sadana tillfillen skall dosen reduceras och lamplig symptomatisk

behandling paborjas. Vid lingvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 gnger
den rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralisklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi
observerats pa nagra hundar. Dessa forandringar dr av farmakodynamiskt ursprung.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.11 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QCO01CE90.

4.2 Farmakodynamik

Pimobendan, ett benzimadazol-pyridazinon derivat, dr en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid
inotrop substans med potenta vasodilaterande egenskaper.
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Den positiva inotropa effekten av pimobendan astadkoms genom tva verkningsmekanismer: dels
genom att 6ka myofilamentens kénslighet for kalcium och dels genom en himning av
fosfodiesterasaktiviteten (typ II1). Det har ocksé en vasodilaterande effekt genom hdmning av
fosfodiesteras I1-aktivitet. Sdlunda dr den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en effekt
motsvarande den for hjirtglykosider eller sympatomimetisk.

Vid anvdndning pa fall av symptomatisk klaffinsufficiens samtidigt med furosemid har det
veterindrmedicinska likemedlet visat sig forbéttra livskvaliteten och forlinga den forvédntade
livslingden hos behandlade hundar.

Vid anvindning pa ett begrinsat antal fall av symptomatisk dilaterad kardiomyopati samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin har det veterindirmedicinska likemedlet visat sig forbattra
livskvaliteten och forlinga den forvantade livslingden hos behandlade hundar.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av pimobendan &r den absoluta biotillgingligheten for den aktiva substansen
60-63 %. Eftersom samtidig eller tidigare fodointag reducerar biotillgéngligheten, rekommenderas det
att pimobendan administreras ca 1 timme fore utfodring.

Efter oral administrering av 0,25 mg/kg pimobendan per kg kroppsvikt var maximal
plasmakoncentration 17,4 pg/l (medelvirde pa C,,x) och AUC var 20,9 h*png/l (medelvirde pa
AUC.,).

Distributionsvolymen &r 2,6 kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vdvnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-
CG 212). Fortsatt metaboliseringsvig &r fas [I-konjugat av UD-CG 212, sdsom glukuronider och
sulfater.

Halveringstiden i plasma for pimobendan 4r 0,4 timmar, vilket motsvarar en hog clearance,

90 ml/min/kg och en kort medelutsondringstid pa 0,5 timmar. Den mest betydande aktiva metaboliten
elimineras med en plasmahalveringstid péd 2,0 timmar. Néistan hela dosen utsondras via faeces.
5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

For blister: Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 36 manader.

For burk: Hallbarhet 1 odppnad forpackning: 18 ménader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 2 manader.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

For blister: Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i blistret och anvdndas vid nésta
administreringstillfille.
Forvaras vid hogst 30 °C.

For burk: Tillslut burken val Fuktkénsligt.
Oanviénda tablettdelar ska liggas tillbaka i burken och anvéndas vid nédsta administreringstillfille.
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Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

For blister: Polyamid-aluminium-polyvinylklorid/aluminium vérmeforseglade blister.
Pappkartong innehéllande 8 eller 24 blister om 4 tabletter.

For burk: Tabletterna tillhandahélls i hogdensitet polyetenburkar med ett barnskyddande skruvlock i
polypropen.

150 ml burk innehéllande 30 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for des truktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34611

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9 DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14/05/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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