PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Tylogran, 1000 mg/g, rakeet juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi naudalle (vasikalle), sialle, kanalle
ja kalkkunalle

2. Koostumus
1,1 g sisdltda:

Vaikuttava aine:
1 g tylosiinia (1 000 000 IU tylosiinia vastaten 1,1 g tylosiinitartraattia)

Lahes valkoinen tai hieman kellertivé, rakeinen jauhe.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikka), sika, kana ja kalkkuna.

4. Kayttoaiheet

Vasikka:hoito ja metafylaksia

- Mycoplasma spp.n aiheuttama keuhkokuume

Sika: hoito ja metafylaksia

— Mycoplasma hyopneumoniaen aiheuttama porsasyska ja Mycoplasma hyorhinisin aiheuttama
entsoottinen keuhkokuume

— Sian proliferatiivinen suolistotulehdus (PIA tai ileiitti), johon littyy Lawsonia intracellularis.
Kalkkuna: hoito ja metafylaksia

— Mycoplasma gallisepticumin aiheuttama tarttuva nokan sivuontelotulehdus.

Kana: hoito ja metafylaksia

— Mycoplasma gallisepticumin ja Mycoplasma synoviaen aiheuttama CRD (krooninen
hengitystietulehdus),

— Clostridium perfringensin aiheuttama kuolioinen suolistotulehdus.

Taudin esintyminen ryhméssé/parvessa on osoitettava ennen valmisteen kayttoa.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tylosiinille tai muille makrolideille.
Ei saa kéyttda eldaimille, joilla on maksasairaus.

Ei saa kdyttad hevosilla.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Vakavasti sairaat eldimet, joiden syomis- ja juomiskdyttdytyminen on muuttunut, on laékittdva
parenteraalisesti.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa tiedetddn olevan resistenssid tylosiinille tai ristiresistenssid muille
makrolideille (MLS-resistenssi).



Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Bakteerien tylosiiniherkkyyden todennékdisen vaihtelun (aika, maantieteellinen sijainti) vuoksi
suositellaan bakteriologista ndytteenottoa ja herkkyysmaaritysta.

Valmisteen epdasianmukainen kayttod voi lisdté tylosinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja
siten heikenté ristiresistenssin vuoksi muiden makrolidien kdyton tehokkuutta.

Valmistetta kiytettdessd on huomioitava antimikrobien kayttod koskevat viranomaisohjeet ja
paikalliset ohjeet.

Ali jiti tai hdvitd tylosiinitartraattia sisiltiviii vetti siten, etti se voi olla sellaisen eliimen saatavilla,
jota ei hoideta, tai luonnonvaraisen eldimen saatavilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tylosiini voi aiheuttaa drsytysta.

Makrolidit, kuten tylosiini, voivat my0s aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, inhalaation,
nielemisen tai iholle taisimiin joutumisen jilkeen. Yliherkkyys tylosiinille voi johtaa ristireaktioihin
muiden makrolidien kanssa ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat
toisinaan olla vakavia, joten suoraa kosketusta on viltettava.

Jotta viltetddn altistuminen IAdkityn juomaveden valmistelun aikana, on kéytettavi henkilokohtaisia
suojavarusteita kuten haalareita, suojalaseja, lipdisemattomid kasineitd ja joko eurooppalaisen
standardin EN149 mukaista kertakdyttoistd puolinaamaria tai eurooppalaisen standardin EN140
mukaista hengityssuojainta, jossa on EN143-suodatin.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese tho huolellisesti saippualla ja vedelld. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, huuhtele siimdt runsaalla vedella.

Henkilot, joilla on tunnettu yliherkkyys tylosiinille tai muille makrolideille, eivét saa késitelld
eldinlddkevalmistetta.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteyttd ladkériin ja ndytd tama
varoitus lddkérille. Kasvojen, huulten ja silmien turpoaminen tai hengityksen vaikeutuminen ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd laékéarin hoitoa.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa hiirilli ja rotilla ei ole 16ydetty ndyttoa epamuodostumia aiheuttavista,
sikitoksisista tai emdlle toksisista vaikutuksista. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja
imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttd4 ainoastaan hoitavan eldinldékirin tekemén hyoty—
haitta- arvion perusteella.

Munivat linnut:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu muninnan aikana.
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekeméin hyoty—haitta- arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Antagonismia esiintyy linkosamidiryhméddn kuuluvilla aineilla.

Ei saa kiyttdd eldimille, jotka on rokotettu tylosiiniherkilld rokotteilla samanaikaisesti tai vilkkon sisalld
ennen rokotusta.

Yliannostus:
Tylosiinin myrkyllisyydestd kanoille, kalkkunoille, sioille tai vasikoille eiole ndyttod, kun sitd
annettiin suun kautta enintdén kolme kertaa suositeltua annosta suurempina annoksina.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Sika:

Miédéritteleméton taajuus Ripulia'

Kutinaa (kutiava iho)!

Thon punoitusta'
Ulkosynnyttimien turvotusta'
Perésuolen turvotusta'
Perisuolen prolapsia'

(eivoida arvioida kdytettdvissa
olevien tietojen perusteella):

'Oireet ilmaantuivat 48—72 tuntia hoidon aloittamisen jélkeen ja ovat palautuvia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmélld tAimdn pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elanlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain
Juomaveden/maidon kaytossa.

Vasikka: Keuhkokuume:
kaksi kertaa paivassd 1,1-2,2 g eldnlddkettd 100:aa painokiloa kohti,
(20-40 mg, mikd vastaa 20 000 —40 000 IU tylosiinia painokiloa kohti vuorokaudessa)
7-14 péivin ajan.
Sika: Porsasyska ja entsoottinen keuhkokuume:
2.2 g elamlddkettd 100:aa painokiloa kohti,
(20 mg vastaa 20 000 IU tylosiinia painokiloa kohti paivissd)
10 pdivéan ajan.
PPE tai ileiitti:
0,55-1,1 geldinlidkettd 100:aa painokiloa kohti,
(5-10 mg vastaa 5 000 — 10 000 IU tylosiinia painokiloa kohti vuorokaudessa)
7 pdivan ajan.
Kanat:  Krooninen hengitystietulehdus (CRD):
8,25-11 geldinlidkettd 100:aa painokiloa kohti,
(75-100 mg vastaa 75 000 — 100 000 IU tylosiinia painokiloa kohti vuorokaudessa)
3-5 pdivén ajan.
Nekroottinen enteriitti:
2,2 gelamldédkettd 100:aa painokiloa kohti,
(20 mg vastaa 20 000 IU tylosiinia painokiloa kohti paivissa)
3 pdivén ajan.
Kalkkuna: Tarttuva nokan sivuontelotulehdus:
8,25-11 geldinlddkettd 100:aa painokiloa kohti,
(75-100 mg vastaa 75 000 — 100 000 IU tylosiinia painokiloa kohti vuorokaudessa)
3-5 pdivén ajan.

9.  Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti jotta
véltetddn aliannostus.

Ladkkeend kéytettdvan veden/maidon valmistuksessa on otettava huomioon hoidettavien eldinten
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paino ja niiden todellinen piivittdinen veden/maidon kulutus. Kulutus voi vaihdella eri tekijdiden,
kuten idn, terveydentilan, rodun ja tuotantojirjestelmin mukaan.

Eldainlidkkeen péivittdisen annoksen tarkka pitoisuus on laskettava seuraavan kaavan mukaisesti ottaen
huomioon suositusannostus, hoidettavien eldinten lukumiiri ja paino:

... mg eldinladkettd elopaino-kg hoidettavien eldinten
kohti vuorokaudessa x  keskimddrdinen elopaino (kg)

= ... mg elimlddkettd
keskiméériinen juomaveden/maidon mééré (litroina) eldinti kohti litrassa juomavettd/maitoa

Liukoisuus on enintddn 1 kg elainlédékettd 10 litraan vettd.

Elaimilld on oltava riittivd péaédsy juomaveden luokse hoitoa varten,
jotta voidaan varmistaa riittiva vedenkulutus. Mitddn muuta juomavettd eisaa
olla saatavilla ladkityksen aikana.

Jos hoitoon ei saada selvdd vastetta 3 pdivan kuluessa, diagnoosia on tarkistettava ja tarvittaessa hoitoa
muutettava sen mukaisesti. Ladkityksen péétyttyd vesihuoltojirjestelmi tulee puhdistaa
asianmukaisella tavalla, jotta viltetdén vaikuttavan aineen terapeuttisen maérin alittava saanti, joka
saattaa edistid resistenssin kehittymista.

10. Varoajat

Vasikka (teurastus): 12 vrk.
Sika (teurastus): 1 vrk.
Kalkkuna (teurastus): 2 vrk.
Kalkkuna (munat): nolla vrk.
Kana (teurastus): 1 vrk.
Kana (munat): nolla vrk.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eik ulottuville.
Sailyti alle 25 °C. Ali sdilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Suojeltava kylmyydelti.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ladkettd sisiltdva juomavesi on suojattava valolta.

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Ohjeiden mukaan luotetun eldinliskkeen kestoaika:

- juomavedessi: 24 tuntia.
- maidonkorvikkeessa: 3 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.



Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessé kédytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hdvittaimisestd eldnldédkariltasi.

13. [Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkeméairays

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 41178

Pakkauskoot

— komposiittipakkaus: 550 g

—ampdri: 1 kg, 4 kg, 5 kg

— Securitainer-purkki: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu

26-03-2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Dopharma Research B. V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Orion Pharma Eldmnliadkkeet

PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261

drugsafety@orionpharma.com
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Tylogran, 1000 mg/g, granulat for anvindning i dricksvatten/mjolk for nétkreatur (kalv), svin,
kyckling och kalkon.

28 Sammans iittning

1,1 g mnehéaller:

Aktiv substans:

1 g tylosin (1 000 000 IU tylosin, motsvarande 1,1 g tylosintartrat)

Vit till svagt gulaktigt granulat.

3. Djurslag

Notkreatur (kalv), svin, kyckling, kalkon.

4. Anvindningsomriden

Kalvar: behandling och metafylax av
- pneumoni orsakad av Mycoplasma spp.

Svin: behandling och metafylax av
- enzootisk pneumoni orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae och Mycoplasma hyorhinis;
- porcin intestinal adenomatos (PIA eller lleit) associerad med Lawsonia intracellularis.

Kalkoner: behandling och metafylax av
- infektios sinusitorsakad av Mycoplasma gallisepticum.

Kycklingar: behandling och metafylax av

- kroniska luftvigssjukdomar (CRD) orsakade av Mycoplasma gallissepticum och Mycoplasma
synoviae,

- nekrotisk enterit orsakad av Clostridium perfringens.

Forekomst av sjukdomen i gruppen/flocken méste faststillas innan veterindrmedicinska likemedlet
anvands.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkénslighet mot tylosin eller andra makrolider.
Anvind mte till djur med nedsatt leverfunktion.

Anvind inte till histar.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Allvarligt sjuka djur som har ett férdandrat ét- och dryckesbeteende bor medicineras parenteralt.




Skall inte anvéndas i fall av kiind resistens mot tylosin eller korsresistens mot andra makrolider (MLS-
resistens).

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

P4 grund av sannolika variationer (tid, geografiskt omrade) i bakteriers kidnslighet for tylosin
rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestamning.

Anvindning av likemedlet pa ett sétt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
prevalensen av bakterier som &r resistenta mot tylosin och kan minska effekten av behandling med
andra makrolider pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nir likemedlet anvinds.

Lamna inte eller kassera vatten som innehéller tylosintartrat dir det kan vara tillgdngligt for antingen
djur som inte behandlas eller vilda djur.

Sérskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tylosin kan orsaka irritation.

Makrolider, sdsom Tylosin, kan orsaka dverkédnslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortiring
eller efter kontakt med hud eller 6gon. Overkinslighet mot tylosin kan leda till korsreaktioner med
andra makrolider och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga
och dérfor ska direktkontakt undvikas.

For attundvika exponering under beredning av dricksvatten med likemedel anvidnd foljande
skyddskldder d& du hanterar den veterinirmedicinska likemedlet eller fodret med tillsatt produkt:
overdragsklider, ogenomsldppliga handskar och antingen en halvmask for engédngsbruk som
overensstimmer med europeisk standard EN 149 eller en gasmask for flergdngsbruk som
overensstammer med europeisk standard EN 140, med ett filter for EN 143.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Vid oavsiktlig hudkontakt, skolj noggrant med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med

Ogonen, skolj 6gonen med rikliga méngder rent, rinnande vatten.

Personer med kénd dverkénslighet mot tylosin eller andra makrolider bor inte hantera det
veterindrmedicinska likemedlet.

Om du utvecklar symtom efter exponering, som t ex hudutslag, ska du s6ka medicinsk vard och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lippar och 6gon, eller andningssvarigheter ar mer
allvarliga symtom och kraver akut medicinsk vard.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.

Driéktighet och laktation:

Laboratoriestudier pd moss och rattor har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska, modertoxiska
effekter. Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och laktation. Anvéind
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning,

Aggligening:
Siakerheten av detta veterindrmedicinska likemedel under dggliggning har inte faststéllts.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Antagonism med lincosamid férekommer.

Anvinds inte till djur som vaccinerats med tylosinkdnsliga vacciner, antingen samtidigt eller inom
senaste veckan.

Overdosering:
Det har inte gett tecken pa toxicitet hos kyckling, kalkon, svin vid orala doser pa upp till tre

ganger rekommenderad dos.

Viktiea blandbarhetsproblem:




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

7/ Biverkningar

Svin:
Obestimd frekvens Diarré!
. e Klada (kliande hud)
(kan 1nt§ uppskatj[as utifran Hudrodnad (rodnad av huden)’
tillgdngliga uppgifter): Svullnad av vulva!
Rektalt ddem'
Rektalt prolaps'

' Dessa reversibla biverkningar upptradde 48-72 timmar efter behandlingsstart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns pa denna foérpackning, eller
om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsélning eller den lokala
foretrddaren for innehavaren av godkénnandet for forsalining genom att anvinda kontaktuppgifterna
pa denna forpackning, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvig(ar)
For anviandning som dricksvatten/mjolk.

Kalvar: Pneumonia:
tva ganger dagligen, 1,1 - 2,2 g av veterinirmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 - 40 mg motsvarande 20 000 - 40 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 7 - 14 dagar.

Svin: Enzootisk pneumonia:
2,2 g av veterindrmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 mg motsvarande 20 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 10 dagar.
PlA eller lleit:
0,55 - 1,1 gavveterindrmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(5 - 10 mg motsvarande 5 000 - 10 000 U tylosin per kg kroppsvikt och dag), i 7 dagar.

Kycklingar: kronisk luftvigssjukdom (CRD):
8,25 - 11 g av veterindrmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(75 - 100 mg motsvarande 75 000 - 100 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i3 - 5 dagar.
Nekrotisk enterit:
2,2 g av veterindrmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(20 mg motsvarande 20 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i3 dagar.

Kalkoner: Infektios sinusit:
8,25 - 11 g av veterindrmedicinska likemedlet per 100 kg kroppsvikt,
(75 - 100 mg motsvarande 75 000 - 100 000 IU tylosin per kg kroppsvikt och dag), i3 - 5 dagar.

9. Rad om korrekt adminis trering

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt for att undvika
underdosering.
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Vid beredningen av det medicinerade vattnet/mjolken ska hénsyn tas till kroppsvikten hos de
djur som ska behandlas och deras faktiska dagliga vatten-/mjolkférbrukning,

Konsumtionen kan variera beroende pa faktorer som alder, hilsotillstand, ras,
djurhéliningssystem.

Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av likemedlet berdknas med foljande formel:

.. mg vetermdrmedicinska likemedel X genomsnittlig kroppsvikt (kg)
per kg kroppsvikt per dag for djur som ska behandlas

=... mg veterindrmedicinska
genomsnittlig daglig konsumtion av vatten/mjolkerséttning (liter) per djur likemedel per liter
vatten/mjolk

Maximala 16slighet &r 1 kg likemedel per 10 liter 1 vatten.

Det bor finnas tillrdcklig tillgdng till vattensystemet for att djuren skall kunna behandlas sé att en
tillrdcklig vattenforbrukning sékerstills.

Ingen annan dricksvattenkilla ska vara tillgéinglig under medicineringsperioden.

Vid uteblivet svar pa behandlingen inom 3 dagar ska diagnosen omprovas, och vid behov ska
behandlingsmetoden &dndras i enlighet med detta.

Efter avslutad likemedelsperiod ska vattentillférselsystemet rengdras pa limpligt sétt for att undvika
intag av subterapeutiska miangder av den aktiva substansen som kan stddja utvecklingen av resistens.

10. Karenstider

Kalv (kott och slaktbiprodukter): 12 dygn.
Svin (kott och slaktbiprodukter): 1 dygn.
Kalkon (kétt och slaktbiprodukter): 2 dygn.
Kalkon (dgg): noll dygn.
Kyckling (kott och slaktbiprodukter): 1 dygn.
Kyckling (4dgg): noll dygn.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas. Skyddas mot frost.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Dricksvatten med likemedel ska skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 3 ménader.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning:

- idricksvatten: 24 timmar.

- imjolk (-erséttning): 3 timmar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Fréga veterindr hur man gor med likemedel som inte lingre anvands.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningss torlekar
MTnr: 41178

Forpackningsstorlekar

- Burk (komposit): 550 g

- Hink: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Burk (PP-forpackning): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
26-03-2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederlinderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Orion Pharma Eldmnliadkkeet

PB 425

FI-20101 Abo

Tel: +358 10 4261

drugsafety(@orionpharma.com
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