1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Doxytab vet. 400 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksitabletti sisaltdaa:

Vaikuttava aine:

Doksisykliini 400 mg
(doksisykliinihyklaattina 461,7 mg)
Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Keltainen, pyored, kupera tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja sekd toisella puolella ristimmuotoinen
jakoviiva. Tabletin voi jakaa kahteentai neljidn yhta suureen osaan.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien, doksisykliinille herkkien bakteerienaiheuttamien tautien hoito:

Koira:

Bordetella bronchiseptica- ja Pasteurella spp. -bakteerien aiheuttama riniitti.
Bordetella spp.- ja Pasteurella spp. -bakteerien aiheuttama bronkopneumonia.
Leptospira spp. -bakteerin aiheuttama interstitiaalinen nefriitti.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdi tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tetrasykliineille tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta on kiytettévd varoeneldimille, joilla on dysfagia tai tauti, johon littyy oksentelua, silld
doksisykliinihyklaattitablettien kaytto voi aiheuttaa ruokatorven haavaumia.

Ruokatorven édrsytyksen ja muiden ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten

todenndkoisyyden pienentdmiseksi valmiste on annettava ruoan kanssa.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd valmistetta eldimilld, joilla on maksasairaus,silld

joillakin eldimilld on havaittu maksaentsyymien kohoamista doksisyklinihoidon jilkeen.
Valmisteen kiytossd nuorilla eldimilli on noudatettava varovaisuutta, silld tetrasyklimien ryhméiin
kuuluvat ladkkeet voivat aiheuttaa hampaiden pysyvéa varjaytymistd, jos niitd kdytetddnhampaiden
kehittymisen aikana. Ihmislidketieteen kirjallisuudessa on kuitenkin viitteitd siitd, ettd doksisyklini ei




aiheuta téllaisia haittoja yhtd todennékdisesti kuin muut tetrasykliinit, koska se kelatoi kalsiumia
vihemmassd madrin.

Koska tabletit on maustettu, pidd ne poissa eldinten ulottuvilta vahingossa tapahtuvan nielemisen
estdmiseksi.

Koska doksisykliinille resistenttien bakteerien esiintymisessd voi olla vaihtelua (aika, maantieteellinen
sijainti), bakteriologisen niytteen otto ja herkkyyden méadrittiminen on suositeltavaa. Valmisteen
kdytossé on otettava huomioon viralliset kansalliset ja alueelliset mikrobilddkkeiden kayttdd koskevat
médriykset.

Valmisteen kdytto muuten kuin valmisteyhteenvedon ohjeiden mukaisesti voi lisdtd doksisykliinille
resistenttien bakteerikantojen miaria ja heikentdd muiden tetrasykliimien hoitotehoa mahdollisen
ristiresistenssin takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavanhenkilén on noudatettava

Tama valmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovatyliherkkid tetrasyklineille,
tulee vilttdd kosketusta timédn eldinlidkevalmisteen kanssa.Jos sinulle kehittyy altistuksen
seurauksena oireita, kuten ihottumaa, kdénny vilittomésti dkédrin puoleen ja ndytéd hinelle
pakkausseloste.

Tamé valmiste voi aiheuttaa vakavia haittoja ruoansulatuskanavassa erityisesti lapsilla, jos sitd
niellddn vahingossa. Jotta kukaan ei pddse vahingossa nielemddn valmistetta, tablettien kdyttdmatta
jidneet osat on asetettava takaisin lipipainopakkaukseen ja lipipainopakkaus on laitettava takaisin
ulkopakkaukseen. Pakkaus on séilytettdva turvallisessa paikassa poissa lasten niakyviltd ja ulottuvilta.
Jos valmistetta nielldéin vahingossa, kddnny lddkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai
myyntipdéllys.

Pese kiddetkayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Doksisyklinihoidon haittavaikutuksina on raportoitu ruoansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua,
ripulia ja esofagiittia.

Erittdin nuorilla eldimilld voi esiintyd hampaiden varjaytymistd, joka johtuu tetrasyklinin ja
kalsiumfosfaatin muodostamasta kompleksista.

Voimakkaalle pdivinvalolle altistumisen seurauksena voiilmeté yliherkkyysreaktioita,
valoyliherkkyyttd ja poikkeustapauksissa fotodermatiittia.

Nuorilla eldimilld esiintyy muiden tetrasykliinien kayton yhteydessa luuston kasvun hidastumista (joka
korjautuu hoidon lopettamisen jilkeen) ja sitd saattaa esiintyd myos doksisyklinin kdyton yhteydessa.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen jamuninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Tetrasykliinien
ryhmédn kuuluvat lidkkeet voivat hidastaa sikion luuston kasvua (korjaantuu kokonaan) ja aiheuttaa
maitohampaiden varjdytymistid. IThmislidketieteen kirjallisuuden perusteella voidaan kuitenkin olettaa,
ettd doksisykliini ei aiheuta téllaisia haittoja yhti todennékéisesti kuin muut tetrasyklinit.
Eldinlidkevalmistetta tulee kdyttdd ainoastaanhoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion
perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmis teiden kanssa s ekd muut yhteis vaikutukset

Ali anna valmistetta samaan aikaan bakterisidisten antibioottien, kuten penisilliinien tai
kefalosporiinien, kanssa.

Oraalisia absorbentteja ja multivalentteja kationeja siséltdvid aineita, kuten antasideja ja rautasuoloja,
eisaakayttdd doksisykliinin antoa edeltévien kolmen tunnin eikd sitd seuraavienkolmen tunnin
aikana. Epilepsialddkkeiden, kuten fenobarbitaalin ja fenytoinin, samanaikainen kdyttd lyhentda
doksisykliinin  puoliintumisaikaa.

4.9 Annostus jaantotapa

Suun kautta.



Suositeltu annos on 10 mg doksisykliinid elopainokiloa kohti vuorokaudessa. Vuorokausiannos
voidaan jakaa kahteen annokseen vuorokaudessa (eli 5 mg elopainokiloa kohti kaksi kertaa
vuorokaudessa).

Useimmissa rutiinitapauksissa vaste ilmenee, kun hoito on kestényt 5—7 vuorokautta. Hoitoa tulee
jatkaa 2—3 vuorokautta akuutin infektion kliinisen paranemisenjilkeen. Krooniset ja uusiutuvat
infektiot saattavatvaatia pidemmaén, korkeintaan 14 vuorokauden hoitojakson.

Leptospiroosin aiheuttamaa interstitiaalista neftiittiéi sairastaville koirille suositellaan 14 vuorokauden
hoitojaksoa.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti
aliannostelun vilttdmiseksi.

Tabletit on annettava ruoan kanssa (katsokohta 4.5).

On kaytettdva mahdollisimman sopivaa tablettivahvuutta, jotta minimoidaan tablettien jakaminen ja
jaossa yli jadvien tabletin osien sdilyttiminen.

Tarkan annostelun takaamiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan. Aseta
tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd senjakouurteellinen puoli on ylospédin ja kupera (pydred) puoli
pintaa vasten.
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Kaksisamankokoista osaa:paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljd samankokoista osaa: paina peukalolla tabletin keskelta.

Aseta kiyttdmattd jadneet osat takaisin ldpipainopakkaukseen. Kayttdmétté jaéineet osaton kiytettdva
seuraavalla annostelukerralla. Viimeisen annostelukerran jilkeen yli jédneet tabletin osat on
havitettava.

4.10 Yliannostus (oireet, hitatoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Y Lannostustapauksessa eiole odotettavissa muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6 kuvatut.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset bakteerilddkkeet, tetrasykliinit
ATCvet-koodi: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamiikka

Doksisykliini on toisen sukupolven tetrasyklini. Valmisteen vaikutus on pddasiassa bakteriostaattinen;
se estdd bakteerien proteiinisynteesid salpaamalla siirtdji-RNAn sitoutumisen ldhetti-RNA-ribosomi-
kompleksiin.

Resistenssi vilittyy péddasiassa effluksipumpun tairibosomaalisten suojaproteiinien kautta.
Tetrasykliinien vélinen ristiresistenssi on yleistd, mutta se riippuu resistenssimekanismista:
effluksipumpun muutos voi johtaa resistenssiin tetrasyklinille ja silti sdilyttdd bakteerin herkkyyden



doksisykliinille. Ribosomaalisten suojaproteiinien induktio johtaa kuitenkin ristiresistenssiin
doksisykliinille.

Bakteerilaji ja alkuperi MICyo (ng/ml) Resistentteja* (%)
Pasteurellakoirilla (FR 2017) 3 (N=101)

B. bronchiseptica korrilla ja kissoilla (DE 1,0

2016/2017)

#=100 — Herkkyys (%), herkkyyden raja-arvo <4 pg/ml perustuen ranskalaisen CA-SFM:n (Comité
de I’ Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie) suosituksiin
N = testattuja kantoja yhteensa

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annon jilkeen doksisykliini imeytyy ensisijaisesti pohjukaissuolessa ja tyhjdsuolessa.
Suun kautta annon jilkeen biologinen hydtyosuus on > 50 %.

Plasman huippupitoisuus  C,,x 1710 ng/ml saavutettiin koirilla 0,5-6 tuntia senjilkeen, kun annos

10 mg/kg annettiin ruokailun yhteydessa. Joillakin koirilla havaittiin toinen (korkeudeltaan vaihteleva)
plasmahuippu. AUC, oli keskimddrin 26300 h-ng/ml. Arvioitu puolintumisaika, joka perustuu vain
rajoitettuun madrddnkoiria, oli 8,9 tuntia.

Doksisykliini jakautuu laajalti elimistoon ja voi kertyd solunsisdisesti esimerkiksi leukosyytteihin. Se
varastoituu aktiiviseen luukudokseen ja hampaisiin. Doksisyklini penetroituu selkdydinnesteeseen
vanhempia tetrasyklineja paremmin. Doksisykliini eliminoituu ensisijaisesti ulosteiden mukana
suoraan suoleen tapahtuvan erittymisen kauttaja vihemmassd midrin glomerulaarisen suodattumisen
kautta seké erittymdlld sappeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu
Selluloosa, mikrokiteinen
Laktoosimonohydraatti

Kana-aromi
Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 48 kuukautta.
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Eivaadierityisid sailytysohjeita.

Sailytd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Jaettujen tablettien kayttdmattd jadneet osat on asetettava
takaisin ldpipainopakkaukseen ja kdytettdvi seuraavalla annostelukerralla.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Alumiini /PVC/PE/PVDC-lipipainopakkaus

Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka sisdltdé 3 ldpipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka sisdltdd 5 lapipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka siséltdd 10 lipipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka siséltdé 1 lipipainopakkauksen, jossa on 30 tablettia
Pahvirasia, joka sisdltdd 5 lapipainopakkausta, joissa on kussakin 30 tablettia
Pahvirasia, joka sisiltda 10 lapipainopakkausta, joissa on kussakin 30 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liésikevalmisteiden tai niis téi periisin olevien
jitemateriaalien hiivittimiselle

Kéyttaméttomat eliinlidkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jaitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méaédrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa
Puh.: +49 5136 60660

8. MYYNTILUVAN NUMERO

37184
9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiinen myyntiluvan myontdmispaivAmadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
01.02.2024
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Doxytab vet. 400 mg tabletter for hund

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innchaller:
AKtiv substans:

Doxycyklin 400 mg
(i form av doxycyklinhyklat 461,7 mg)

Hjilpimnen:
For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Gul med bruna prickar, rund och konvex tablett med en korsformad brytskéra pa ena sidan. Tabletten
kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Behandling av foljande tillstaind orsakade avbakterier kdnsliga for doxycyklin:

Hund:

Rinit orsakadav Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp
Bronkopneumoni orsakad av Bordetella spp och Pasteurella spp
Interstitiell nefrit orsakad av Leptospira spp.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid kénd Gverkénslighet mot tetracykliner eller nagot av hjilpamnena.

4.4 Sarskildavarningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Lakemedlet ska administreras med forsiktighet till djur med dysfagi eller sjukdomar som orsakar
krikning eftersomadministrering av doxycyklinhyklattabletter kan orsaka frétning pa esofagus

For att motverka risken for esofagealirritation samtandra gastrointestinala biverkningar ska
lakemedlet administreras tillsammans med foda.

Sérskild forsiktighet skaiakttas vid administrering avldkemedlet till djur med leversjukdom, eftersom

en 6kning avleverenzymer har dokumenterats hos vissa djur efter behandling med doxycyklin.
Lakemedlet ska administreras med forsiktighet till unga djur eftersomtetracykliner som

lakemedeslgrupp kan orsaka permanent missfargning avtinder, om likemedlet administreras nir




tanderna vaxer ut. Forskningslitteratur pa ménniskor indikerar emellertid pa attdet &r mindre sannolikt
attdoxycykliner orsakardenna typ av avvikelser jamfort med andra tetracykliner eftersomamnetinte
har lika stor formaga attbilda chelatkomplex med kalcium.

Tabletterna dr smaksatta och ska darfor forvaras utom rackhéll for djur for att forhindra oavsiktlig
fortaring. Till foljd av sannolik fordnderlighet (tid, geografi) i forekomsten avbakteriers resistens mot
doxycyklin, rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestimming. Officiella,
nationella ochlokala riktlinjer betrdffande antimikrobiell behandling skabeaktas vid anvindning av
lakemedlet.

Anvindning av likemdlet som inte stods i produktresuméns anvisningar kan 6ka prevalensen av
resistens mot doxycyklin vilket till foljd avmojlig korsresistens kan forsdmra effektiviteten av
behandlingar med andra tetracykliner.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Likemedlet kan orsaka overkénslighetsreaktioner. Personer medkidnd dverkénslighet mot
tetracykliner ska undvika kontakt med likemedlet. Om du utvecklar symtom till foljd av exponering
som exempelvis hudutslag, kontakta genastlikare. Ta med och visa bipacksedeln for likaren.

Detta lakemedel kan orsaka allvarliga gastrointestinala biverkningar om den svéljs, i synnerhet hos
barn. For attundvika oavsiktligt intag ska dnnu ejanvédnda tabletter liggas tillbaka iden dppna blistern
och ligga tillbaka den i kartongen, som ska forvaras pa en saker plats utom syn- och rackhéll f6r barn.
Vid oavsiktligt intag, kontakta genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Gastrointestinala besvérsasomkrékningar, diarré och esofagit har rapporterats sombiverkningar efter
langvarig behandling med doxycyklin.

Hos mycket unga djur kan tinderna missférgas till foljd avbildning av etttetracyklin-
kalciumfosfatkomplex.

Overkinslighetsreaktioner, fotosensitivitet och i undantagsfall fotodermatit kan upptriida efter
exponering for intensivt solljus.

Forsenadskelettillvéixt hos ungdjur (reversibel efter utséttning avbehandlingen) &rkénd vid
anvindning av andra tetracykliner och kan forekomma efter administrering av doxycykliner.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerhetenav detta likemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation. Tetracykliner dren
lakemedelsgrupp som kan forsena fostrets skelettutveckling (fullstdndigt reversibelt) och orsaka
missfargning av mjolktdnder. Bevis fran humanlitteraturen antyder emellertid att det&r mindre
sannolikt att doxycyklin orsakarsadana avvikelser jamfort med andra tetracykliner. Anvind endasti
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte administreras samtidigt med baktericida antibiotika sasompenicilliner och cefalosporiner.
Orala absorberande medel och substanser innehallande multivalenta katjoner sdsomantacida och
jarnsalter ska nte anvédndas fran 3 timmar fore till 3 timmar efter administrering av doxycyklin
eftersomde minskar tillgingligheten av doxycyklin. Halveringstiden for doxycyklin minskas vid
administrering samtidigt med antiepileptiska likemedel sdsom fenobarbital och fenytoin.



4.9 Dosering och adminis treringssiitt

Oralt bruk.

Denrekommenderade dosen ar 10 mg doxycyklin per kg kroppsvikt per dygn. Dendagliga dosen kan
delas upp och ges vid tva tillfillen under dagen (d.v.s. 5 mg/kg kroppsvikt tva ganger per dygn).
Enmajoritet avfallen svarar efter 5-7 dagars behandling. Behandlingen ska fortsattai2—-3 dagar efter
klinisk lékning av den akuta infektionen. Vid kroniska eller refraktéra fall, kan det krdvas enlingre
behandling pé upp till 14 dagar.

For hundar med interstitiell nefrit till f6ljd av leptospirosis, rekommenderas enbehandling pa 14
dagar.

For att sdkerstélla korrekt dosering och forhindra underdosering ska kroppsvikten faststillas s
noggrant som majligt.

Tabletterna ska ges tillsammans med foda (se avsnitt 4.5).

Den lampligaste tablettstyrkan ska anvéndas for att undvika delning avtabletter som ska sparas till
ndsta dos.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sédkerstilla ritt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskaran uppét och den konvexa (rundade) sidan mot underlaget.
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Tva lika storadelar: tryck nedat med tummarna pé bagge sidor av tabletten.
Fyra lika stora delar: tryck neddt med tummen i mitten av tabletten.

Léaggtillbaka eventuella delade tabletter i blisterforpackningen. Delade tabletter ska anvéndas nir nédsta
dos administreras. Om det finns delade tabletter kvar ndr den sista dosen har getts ska de kasseras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nédvindigt

I hdndelse av 6verdosering forvintas inga andrasymtom &n de som beskrivs 1 avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid

Ej relevant.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, Tetracykliner
ATCvet-kod: QJ01AA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Doxycyklin &ren andra generationens tetracyklin. Likemedlet 4r i huvudsak bakteriostatisk. Den
hammar bakteriernas proteinsyntes genom att blockera bindningen av transfer-RNA vid budbérar-
RNA-ribosomkomplexet.

Resistensen medieras framst av effluxpumpar eller ribosoma skyddsproteiner.

Korsresistens bland tetracykliner drvanligt forekommande men dravhingiga avresistensmekanismer:
dvs en mutation i effluxpumparna som skapar resistens mot tetracyklin kan fortfarande vara kénslig



for doxycyklin. Induktion av de ribosoma skyddsproteinerna kan emellertid ge korsresistens mot
doxycyklin.

Bakteriearter och ursprung MICyo (ng/ml) Resistent” (%)
Pasteurella hos hund (FR 2017) 3 (N=101)
B. bronchiseptica hos hund och katt (DE 1,0

2016/2017)

#=100 —Kanslighet (%),brytpunkt for kinslighet <4 ug/ml, baseratpa rekommendationer fran
franska CA-SFM (Comité de I’ Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie)
N =totalt antal testade stammar

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas doxycyklin framstvia duodenum och jejunum.

Biotillgingligheten efter oral administrering ar> 50 %.

Maximal plasmakoncentration, C,,x pa 1710 ng/ml uppniddes i hundar 0,5-6 timmar efter endosering
pa 10 mg/kg kroppsvikt vid fodointag. I vissa hundar observerades enandra plasmatopp (med
varierande hojd). AUC,vari genomsnitt 26300 tim -ng/mL. Denuppskattade halveringstiden, baserad
pé en begrinsad mdngd hundar, var bara 8,9 timmar.

Doxycyklin distribueras litt genom kroppen och kan ackumuleras intracellulirt i exempelvis
leukocyter. Den lagras i aktiv benvdvnad och tdnder. Doxycyklin penetrerar battre i
cerebrospinalvitskan dnandra tetracykliner. Doxycyklin elimineras framst genom avféringen genom
direkt tarmutséndring och i mindre omfattning genom glomeruldr utséndring och gallsekretion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumstirkelseglykolat (typ A)

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Cellulosa, mikrokristallin
Laktosmonohydrat

Kycklingsmak

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 48 ménader.

6.4 Sirskildaforvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara blisterforpackningen 1 ytterkartongen. Eventuella aterstaende portioner avdelade tabletter ska
laggas tillbaka i dendppnade blisterforpackningen och ges vid nésta doseringstillfélle.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Aluminium - PVC/PE/PVDC blisterférpackning



Forpackningsstorlekar:

Kartong med 3 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 5 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 10 blisterforpackningar a 10 tabletter
Kartong med 1 blisterférpackningar a 30 tabletter

Kartong med 5 blisterférpackningar a 30 tabletter
Kartong med 10 blisterférpackningar a 30 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ejanvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALINING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland
Ttn: +49 5136 60660

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37184

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AVPRODUKTRESUMEN

01.02.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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