1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Efex vet 10 mg purutabletti kissalle ja koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
MarbofloKSASINI. .......cvveneeiieieeeiiiee e eeeeee e eeeaann 10,0 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti
Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissa

Marbofloksasiini on tarkoitettu seuraavien sairauksien hoitoon:

- herkkien bakteerikantojen aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot (haavat, paiseet, flegmonit).

- herkkien bakteerikantojen aiheuttamat ylihengitystieinfektiot.

Koira

Marbofloksasiini on tarkoitettu seuraavien sairauksien hoitoon:

- herkkien bakteerikantojen aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot (ihopoimupyoderma,
impetigo, follikuliitti, furunkuloosi, selluliitti).

- herkkien bakteerikantojen aiheuttamat virtsatietulehdukset, joihin voi Littyd prostatiitti tai
epididymiitti.

- herkkien bakteerikantojen aiheuttamat hengitystieinfektiot.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd alle 12 kk ikdisille koirille eikd alle 18 kk ikdisille, pitkddn kasvaville, jattirotuisille koirille.

Eisaa kayttaa alle 16 viikon ikdisille kissoille.

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille (fluoro)kinoloneille

tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Matala virtsan pH saattaa heikentdd marbofloksasiinin vaikutusta.



4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimisa koskevat erityiset varotoimet

Purutabletit sisdltdviat makuaineita. Tabletit on séilytettiva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo
tabletteja vahingossa.

Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nivelruston eroosiota nuorilla koirilla, joten annos on
médritettdva huolellisesti etenkin hoidettaessa nuoria eldimia.

Fluorokinolonien tiedetéén voivan aiheuttaa myos neurologisia haittavaikutuksia. Varovaisuutta
suositellaan hoidettaessa koiria ja kissoja, joilla on todettu epilepsia.

Fluorokinoloneja tulee kiyttda vain sellaisten klimisten tilojen hoitoon, joissa vaste muiden
mikrobildékeryhmien ldékkeilld tapahtuvaan hoitoon on ollut huono, tai sen odotetaan olevan huono.
Fluorokinolonien kdytén on perustuttava herkkyysmaérityksiin, jos mahdollista. Valmisteyhteenvedon
ohjeista poikkeava kdytto saattaa lisitd fluorokinoloneille resistenttien bakteerien prevalenssia ja
heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet on otettava huomioon valmistetta
kiytettdessa.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinlifike valmis tetta antavan henkilon on noudatettava
Henkilbiden, jotka ovat yliherkkid (fluoro)kinoloneille tai valmisteen muille komponenteille, tulee valttaa
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomésti ladkarin
puoleen ja ndytd hidnelle myyntipééllys ja/tai pakkausseloste. Pese kddet kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid haittavaikutuksia, kuten oksentelua, 10ysid ulosteita, muutoksia juomiskayttdytymisessa tai
ohimenevaa yliaktiivisuutta, saattaa hyvin harvoin esiintyd. Nama eivit edellytd hoidon lopettamista ja
héavidvit itsestdén hoidon jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

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

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

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

- 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, laktaation tai muninnan aikana

Laboratorioeldimilld (rotta ja kani) tehdyissé tutkimuksissa marbofloksasiinin ei havaittu aiheuttavan
hoitoannoksilla epdmuodostumia aiheuttavia, alkiotoksisia tai emélle toksisia vaikutuksia.
Marbofloksasiinin turvallisuutta tineilld ja imettévilld kissoilla ja koirilla ei ole selvitetty.

Kaytd tineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldékérin tekemén hyoty-haitta-
arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset
Fluorokinoloneilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia suun kautta annettavien kationien (alumiini,
kalsium, magnesium, rauta) kanssa. Talloin biologinen hy6tyosuus voi pienentya.

Teofyllinin ja marbofloksasiinin samanaikainen kiyttd vaatii seerumin teofylliinipitoisuuden huolellista
seurantaa, silld fluorokinolonit saattavat suurentaa seerumin teofyllinipitoisuutta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta



Suositeltu annos on 2 mg/kg/vrk (1 tabletti/S kg/vrk) kerran vuorokaudessa.

Kissa:
- iho- ja pehmytkudosinfektioiden (haavojen, paiseiden ja flegmonien) hoidon kesto on 3—5 vrk.
- yldhengitystieinfektioiden hoidon kesto on 5 vrk.

Koira:

- iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoidon kesto on véhintdén 5 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa
voidaan jatkaa enintddn 40 vrk.

- virtsatieinfektioiden hoidon kesto on véhintdan 10 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintdén 28 vrk.

- hengitystieinfektioiden hoidon kesto on véihintddn 7 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintddn 21 vrk.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vilttdmiseksi eldimen paino on mééritettdvi
mahdollisimman tarkoin.

Kissat ja koirat saattavat ottaa purutabletit vapaachtoisesti, tai ne voidaan antaa suoraan eldiimen
suuhun.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet)

Ylannostus saattaa aiheuttaa akuutteja neurologisia oireita, joita on hoidettava oireenmukaisesti.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Systeemiset bakteerilddkkeet, fluorokinolonit
ATCvet-koodi: QJO1IMA93

5.1 Farmakodynamiikka

Marbofloksasiini on fluorokinolonien ryhméaén kuuluva synteettinen bakterisidinen mikrobildéke, joka
estdd DNA-gyraasin ja topoisomeraasi [V:n toimintaa. Silld on in vitro laajakirjoinen vaikutus
grampositiivisiin bakteereihin (etenkin stafylokokkeihin ja streptokokkeihin), gramnegatiivisiin
bakteereihin (Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp,
Pasteurella spp, Pseudomonas spp) ja Mycoplasma spp -mikrobeihin.

Vuonna 2009 julkaistiin mikrobiologista herkkyyttd koskeva raportti, johon kuului kaksi eurooppalaista
kenttitutkimusta sadoista marbofloksasiinille herkistd patogeeneisté koirilla ja kissoilla.

Mikrobit MIC (pg/ml)
Staphylococcus intermedius | 0,23-0,25
Escherichia coli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

CLSI, Heindkuu 2013, MIC-raja-arvot koiran ja kissan (iho, pehmytkudos, UTI) enterobakteerien ja
Staphylococcus sppn herkkyydelle marbofloksasiinille on médéritelty seuraavasti: < 1 pg/ml herkka
(S), 2 pg/ml herkkyydeltiddn alentunut (I) ja > 4 pg/ml vastustuskykyinen (R). Marbofloksasiinilla ei ole



vaikutusta anaerobeihin, hiivoihin eikd sieniin.
Marbofloksasiinin vaikutus kohdebakteerilajeihin on bakterisidinen ja konsentraatioriippuvainen.

Fluorokinoloniresistenssi kehittyy kromosomimutaatiomekanismin kautta: bakteeriseindmén lipéisevyys
heikkenee, ulosvirtauspumppujen ekspressio tehostuu ja molekyylejd sitovat entsyymit mutatoituvat.
Plasmidivélitteistd fluorokinoloniresistenssid, mikd viahentdd herkkyyttd, on myos kuvattu.
Resistenssimekanismista riippuen ristiresistenssid muille (fluoro)kinoloneille ja muiden
mikrobilddkeryhmien ladkkeille voi esiintya.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta kissalle ja koiralle suositusannoksella 2 mg/kg annettu marbofloksasiini imeytyy nopeasti.
Huippupitoisuus plasmassa (1,5 pg/ml) saavutetaan 2 tunnin kuluessa.

Biologinen hyo6tyosuus on ldhes 100 %.

Marbofloksasiini sitoutuu heikosti plasman proteiineihin (alle 10 %) ja jakautuu tehokkaasti. Useimmissa
kudoksissa (maksa, munuaiset, iho, keuhkot, virtsarakko, ruoansulatuskanava) saavutetaan suuremmat
pitoisuudet kuin plasmassa. Marbofloksasiini eliminoituu hitaasti (t,,s = 14 h koiralla ja 10 h kissalla)
padosin aktiivisessa muodossa virtsaan (2/3) ja ulosteeseen (1/3).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Kopovidoni

Piidioksidi, kolloidinen, vedettn
Kroskarmelloosinatrium
Risiinioljy, hydrattu
Sianmaksajauhe

Mallashiiva

Selluloosa, mikrokiteinen

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Lépipainopakkaus: PVC-TE-PVDC-alumiini, limposinetoity: 3 vuotta

Lépipainopakkaus: PA-AL-PVC-alumiini, limpdsinetdity: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 72 tuntia

6.4  Siilytys

Léapipainopakkaus: PVC-TE-PVDC-alumiini, limpdsinetdity: Sdilytd alle 30 °C Iimpétilassa.
Lépipainopakkaus: P A-AL-PVC-alumiini, l[impdsinetoity: Tdmé lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan

suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Puolitetut tabletit on sdilytettdvé ldpipainopakkauksessa.
Jaljelle jadneet tabletin osat on hdvitettdva 72 tunnin kuluttua.



Pida ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisidpakkauksen kuvaus

. (Polyvinyylikloridi- Thermoelast-polyvinyylideenikloridi-alumiini, limpdsinetdity), 10 tablettia
kussakin ldpipainopakkauksessa

. (P olyamidi-alumiini-polyvinyylikloridi-alumiini, impdsinetoity), 10 tablettia kussakin
lapipainopakkauksessa

10 tabletin kotelo, jossa 1 kymmenen tabletin ldpipainopakkaus

120 tabletin kotelo, jossa 12 kymmenen tabletin lipipainopakkausta

240 tabletin kotelo, jossa 24 kymmenen tabletin lipipainopakkausta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne
RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO
30630
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 06.06.2013
Uudistamispaivamaara: 20.02.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
16.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Efex vet 10 mg tuggtabletter for katt och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller:

Aktiv substans:
MarbofloXaCm. ......eevereeeieiiiiiiiiee e 10,0 mg

Hjilpamnen:
For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.
Oval, beige tablett med brytskara. Tabletten kan delas 1tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Katt och hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt

Marbofloxacin dr indicerat for behandling av:

- hud- och mjukdelsinfektioner (sar, bolder, flegmoner) orsakade av bakteriestammar kénsliga for
marbofloxacin

- ovre luftvigsinfektioner orsakade av bakteriestammar kénsliga for marbofloxacin.

Hund

Marbofloxacin dr indicerat for behandling av:

- hud- och mjukdelsinfektioner (hudveckspyodermi, impetigo, follikulit, furunkulos, cellulit)
orsakade av bakteriestammar kénsliga fér marbofloxacin

- urinvigsinfektioner som ér orsakade av bakteriestammar kénsliga for marbofloxacin och som
kan vara associerade med prostatit eller epididymit

- luftvigsinfektioner orsakade av bakteriestammar kénsliga for marbofloxacin.

4.3 Kontraindikationer

Far mte ges till hundar yngre d4n 12 manader eller till hundar yngre &n 18 ménader nér det géller hundar
av jitteras med lingre tillvixtperiod. Far inte ges till katter yngre dn 16 veckor.

Anviénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, andra (fluoro)kinoloner eller mot nagot av
hjdlpdmnena.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Lagt pH 1urinen kan himma effekten av marbofloxacin.
4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Tuggtabletterna dr smaksatta. Tabletterna ska forvaras utom riackhéll for djur for att undvika oavsiktligt
intag.

Fluorokinoloner har visats inducera erosion av ledbrosk hos unga hundar. Déarfoér maste dosen
bestdmmas noggrant sérskilt vid behandling av unga djur.

Fluorokinoloner dr ocksa kidnda for sina potentiella neurologiska biverkningar. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling av hundar och katter som har epilepsi.

Behandling med fluorokinoloner ska reserveras for kliniska tillstdnd dir behandlingssvaret varit daligt
eller forvantas vara daligt med andra antimikrobiella likemedel. Alltid da det 4r mojligt ska
anviandningen av fluorokinoloner baseras pa resultaten av bakteriella kédnslighetstester. Om likemedlet
anvénds pa ett sitt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan detta dka forekomsten av
fluorokinolonresistenta bakterier och minska behandlingseftekten av andra kinoloner pa grund av
potentiell korsresistens.

Vid anvidndning av likemedlet ska myndighetsbestimmelser och lokala bestimmelser om anvéndning
av antimikrobiella likemedel beaktas.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for (fluoro)kinoloner eller andra innehallsimnen i likemedlet ska undvika
kontakt med likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa etiketten och/eller denna
information. Tvétta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lindriga biverkningar, t.ex. krékningar, l6s avforing, &ndrat drickbeteende eller 6vergaende
hyperaktivitet, kan i mycket sillsynta fall upptrdda. Dessa biverkningar kriver inte att behandlingen
avbryts, och de forsvinner spontant efter behandlingen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Studier med laboratoriedjur (ratta och kanin) visade inga teratogena, embryotoxiska eller modertoxiska
effekter vid terapeutiska doser av marbofloxacin.

Sékerheten av marbofloxacin har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos katter och hundar.
Anvand under dréiktighet och laktation endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Det ar ként att fluorokinoloner interagerar med oralt administrerade katjoner (aluminium, kalcium,

magnesium, jarn). D& kan biotillgingligheten minska.
Serumnivéerna av teofyllin ska monitoreras noga vid samtidig administrering av teofyllin och



marbofloxacin, eftersom fluorokinoloner kan 6ka koncentrationen av teofyllin i serum.
4.9 Dosering och administreringss:itt

Oral anvéindning.
Rekommenderad dos dr 2 mg/kg/dygn (1 tablett/5 kg/dygn) en gdng om dagen.

Katt:
- vid hud- och mjukdelsinfektioner (sar, bolder, flegmoner) dr behandlingslingden 3—5 dygn
- vid ovre luftvigsinfektioner 4r behandlingslingden 5 dygn.

Hund:

- vid hud- och mjukdelsinfektioner dr behandlingslingden minst 5 dygn. Beroende pa sjukdoms-
forloppet kan behandlingen forlingas till hogst 40 dygn.

- vid urinvigsinfektioner dr behandlingslingden minst 10 dygn. Beroende pa sjukdomsfoérloppet
kan behandlingen forlingas till hogst 28 dygn.

- vid luftvdagsinfektioner dr behandlingslingden minst 7 dygn. Beroende pa sjukdomsforloppet kan
behandlingen forlingas till hogst 21 dygn.

For att garantera korrekt dosering och undvika underdosering ska djurets kroppsvikt bestimmas sa

noggrant som mojligt.
Katter och hundar kan dta tuggtabletterna frivilligt, men tabletterna kan ocksa ges direkt i djurets mun.

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

Overdosering kan orsaka akuta neurologiska symtom som ska behandlas symtomatiskt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, fluorokinoloner
ATCvet-kod: QJ01IMA93

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Marbofloxacin dr ett syntetiskt antibiotikum med baktericid effekt tillhdrande gruppen fluorokinoloner,
som himmar DNA-gyras och topoisomeras V. Det har effekt in vitro mot ett brett spektrum av
grampositiva bakterier (i synnerhet stafylokocker och streptokocker), gramnegativa bakterier
(Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp, Pasteurella
spp, Pseudomonas spp) och Mycoplasma spp.

Ar 2009 publicerades en rapport om mikrobiologisk kiinslighet innefattande tvi europeiska filtstudier av
hundratals marbofloxacinkénsliga patogener hos hundar och katter.

Mikrober MIC (pg/ml)
Staphylococcus intermedius | 0,23-0,25
Escherichia coli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94




MIC-virdena for marbofloxacin nér det géller enterobakterier och Staphylococcus spp hos hund och
katt (hud, mjukdelar, UVI) har faststillts enligt foljande (CLSI, juli 2013): < 1 pg/ml kénslig (S), 2 pg/ml
nedsatt kénslighet (I) och > 4 pg/ml resistent (R). Marbofloxacin har ingen effekt pa anaeroba
organismer, jast eller svamp.

Marbofloxacins effekt pa de bakteriearter som dr mal for behandlingen &r baktericid och
koncentrationsberoende.

Fluorokinolonresistens utvecklas via en mekanism for kromosommutationer: bakterieviggens
permeabilitet forsdmras, expressionen av effluxpumpar forstirks och molekylbindande enzymer
muterar. Plasmidmedierad fluorokinolonresistens, som minskar kansligheten, har ocksé beskrivits.
Beroende pé resistensmekanismen kan korsresistens mot andra (fluoro)kinoloner och co-resistens mot
andra klasser av antimikrobiella likemedel forekomma.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till katt och hund av den rekommenderade dosen pa 2 mg/kg absorberas
marbofloxacin snabbt. Maximal plasmakoncentration (1,5 pg/ml) uppnas inom 2 timmar.
Biotillgdngligheten &r ndstan 100 %.

Marbofloxacin dr endast svagt bundet till plasmaproteiner (mindre dn 10 %) och fordelas effektivt. I de
flesta vivnaderna (lever, njurar, hud, lungor, urinblasa och matsmaltningskanal) uppnas hogre
koncentrationer &n 1 plasma. Marbofloxacin elimineras ldngsamt (t,,g = 14 timmar hos hund och

10 timmar hos katt) och huvudsakligen i aktiv form via urin (2/3) och avforing (1/3).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Kopovidon

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kroskarmellosnatrium
Ricinolja, hydrogenerad
Svinleverpulver

Maltjést

Cellulosa, mikrokristallin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet for odppnad forpackning:

Blister: PVC-TE-PVDC-aluminium, virmeforseglad: 3 ar.

Blister: PA-AL-PVC-aluminium, virmeforseglad: 3 ar.

Hallbarhet efter forsta dppnandet av innerforpackningen: 72 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Blister: PVC-TE-PVDC-aluminium, virmeforseglad: Férvaras vid hogst 30 °C.
Blister: PA-AL-PVC-aluminium, virmeforseglad: Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Tablettdelar ska forvaras iblistret. Tablettdelar som inte har anvints inom 72 timmar ska kasseras.



Forvara blistret i ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- (Polyvinylklorid-Thermoelast-polyvinyldenklorid-aluminium, virmeforseglad), 10 tabletter i varje
blister

- (Polyamid-aluminium-polyvinylklorid-aluminium, virmeforseglad), 10 tabletter i varje blister

Kartong med 10 tabletter, innehéller 1 blister med tio tabletter.

Kartong med 120 tabletter, innehéller 12 blister med tio tabletter.

Kartong med 240 tabletter, innehéller 24 blister med tio tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30630

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 06.06.2013

Datum for fornyat godkdnnande: 20.02.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.12.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING



