VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Amoxibactin vet 50 mg tabletit koirille ja kissoille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Amoksisilliini 50 mg (vastaa 57,50 mg amoksisilliinitrihydraattia)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored ja kupera, makuainetta sisiltdva tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja
toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.

Tabletit voidaan jakaa puolikkaisiin tai neljinneksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hengitysteiden primaari- ja sekundaari-infektioiden hoito: esimerkiksi riniitin hoito, kun taudin aiheuttaja on
Pasteurella spp. tai Streptococcus spp., ja bronkopneumonian hoito, kun taudin aiheuttaja on Pasteurella spp.,
Escherichia coli tai grampositiiviset kokkibakteerit.

Virtsa- ja sukupuolielinten primaari-infektioiden hoito: esimerkiksi pyelonefriitin ja alempien virtsateiden
infektioiden hoito, kun taudin aiheuttaja on Escherichia coli, Proteus spp. tai grampositiiviset kokkibakteerit;
endometriitin hoito, kun taudin aiheuttaja on Escherichia coli, Streptococcus canis tai Proteus spp., ja
sekainfektioista johtuvan vaginiitin hoito.

Mastiitin hoito, kun sen aiheuttajana ovat grampositiiviset kokkibakteerit tai Escherichia coli.

Paikallisten ihoinfektioiden hoito, kun niiden aiheuttajana on Streptococcus spp.

4.3 Vasta-aiheet
Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvén yliherkkyyttd penisillineille tai muille beetalaktaamiryhméan

aineille tai apuaineille.
Eisaa kiyttda gerbiileille, marsuille, hamstereille, kaniineille eikd chinchilloille.



Fisaa kdyttdd eldimille, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta, johon liittyy anuria tai oliguria.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Elaimii koskevat erityiset varotoimet

Eldimill, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, annostus on arvioitava huolellisesti, ja valmisteen kiyton
on perustuttava eldinlddkirin tekeméén riski-hyotyarviointiin.

Varovaisuutta on noudatettava valmisteen kaytossd muille pienille kasvinsydjille kuin niille, joille sen mainitaan
kohdassa 4.3 olevan vasta-aiheista.

Koska amoksisilliinille resistenttien bakteerien esiintymisessi on todenndkoisesti vaihtelua (aika, maantieteellinen
sijainti), bakteriologisen ndytteen ottoa ja herkkyysméaritystd suositellaan. E. Coli isolaateilla on raportoitu
lisidntynyttd mikrobilddkeresistenssid, mukaan lukien monilddkeresistentti £. Coli. Jos herkkyystestauksen
perusteella epéillidn monildékeresistenssid, on ryhdyttava erityisiin varotoimiin.

Jos mahdollista, valmistetta tulee kayttdd vain herkkyysméérityksen perusteella.

Valmisteen kaytto timén valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla saattaa lisdtd amoksisilliinille
resistenttien bakteerien esiintyvyytté ja voi mahdollisen ristiresistenssin vuoksi vihentdd muiden
beetalaktaamimikrobilidkkeiden tai muihin luokkiin kuuluvien mikrobildékkeiden tehoa.

Valmistetta kiytettdessa on otettava huomioon kansalliset mikrobilddkesuositukset.

Tabletit sisdltdviat makuainetta. Sailytd tabletit eldinten ulottumattomissa tahattoman nielemisen vélttimiseksi.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinlifike valmiste tta antavan henkiléon on noudate ttava

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat injisoituina, inhaloituina, nieltyind tai ihokosketuksen jilkeen aiheuttaa
yliherkkyytté (allergiaa). Yliherkkyys penisillineille voi johtaa ristireaktioihin kefalosporiinien kanssa ja
péinvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat olla toisinaan vakavia.

Ali Kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu olemaan kisittelemiitti
tillaisia valmisteita.

Altistumisen vélttdmiseksi késittele titd valmistetta varovasti noudattaen kaikkia suositeltuja varotoimenpiteitd.
Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, hakeudu ladkarinhoitoon, ja ndytd ladkarille tAiméa
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita, jotka vaativat
vilitontd lddkarinhoitoa.

Pese kidet tablettien kisittelemisen jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripulia ja oksentelua) voi esiintyd hyvin harvoin (alle 1/10 000 hoidettua
eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset) valmisteen antamisen jilkeen. Y liherkkyysreaktioita (allergisia
ihoreaktioita, anafylaksia) saattaa esiintyd hyvin harvoin. Néissé tapauksissa valmisteen kdyttd on lopetettava, ja
on annettava oireenmukaista hoitoa.



4.7 Kiytto tiineyden ja/tai imetyksen aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Laboratoriotutkimuksissa rotilla
ei ole 16ydetty niyttod epdmuodostumia aiheuttavista, sikiétoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Voidaan
kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit voivat estdd penisillinien antibakteerista vaikutusta
bakteriostaattisen aktiivisuuden nopean alkamisen vuoksi. Allergisten ristireaktioiden mahdollisuus muiden
penisillinien kanssa on otettava huomioon.

Penisilliinit voivat lisdtd aminoglykosidien vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan suun kautta koirille ja kissoille.
Oikean annoksen varmistamiseksi eliimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti jotta viltytdén
aliannostelulta..

Annostus

Suositeltu annos on 10 mg amoksisilliinia elopainokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa véhintéén 5 perékkéisen
vuorokauden ajan. Useimmissa rutiinitapauksissa vaste ilmenee 5—7 vuorokauden hoidon jilkeen. Jos eldimen
tilassa ei havaita paranemista 5—7 vuorokauden kuluttua, diagnoosi pitdé arvioida uudelleen. Kroonisissa tai
hoitoon huonosti vastaavissa tapauksissa saatetaan tarvita pidempi hoitojakso.

Seuraavassa taulukossa on valmisteen ohjeellinen annostus, kun tarkoitus on antaa tavanomainen annos eli 10 mg
elopainokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.

Kahdesti pdivissd annettavien tablettien lukumaara

Amoksisilliini
Elopaino (kg) 50 mg Kkoirille ja

kissoille

Amoksisilliini Amoksisilliini
250 mg koirille 500 mg koirille
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>31,25-37,5 m tai E
>37,5-50 m tai

> 50-62,5
> 62,5-75

n= Y4 tabletti E= Y5 tabletti E= %, tabletti = 1 tabletti

Tabletit voidaan jakaa puolikkaisiin tai neljinneksiin, jotta saadaan tarkka annostus. Aseta tabletti tasaiselle
pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospéin ja kupera (pydred) puoli pintaa vasten.
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Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelti.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Y liannostustapauksiin ei tiedetd littyvin muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6 kuvatut.
4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Systeemisesti vaikuttavat bakteerilidkkeet. Laajakirjoiset penisilliinit.
ATCvet-koodi: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamiikka

Yleiset ominaisuudet

Amoksisilliini on beetalaktaamiantibiootti. Sen rakenne koostuu beetalaktaamirenkaasta ja tiatsolidinirenkaasta,
jotka ovat tavallisia kaikissa penisillineissd. Beetalaktaamiantibiootit estivit bakteerin soluseindmien
muodostumista hiritsemélld peptidoglykaanisynteesin vimeistd vaihetta. Ne estivit transpeptidaasientsyymien
toimintaa. Namé entsyymit katalysoivat soluseindmid muodostavien glykopeptidipolymeeriyksikdiden



ristiinsitoutumista. Ne vaikuttavat bakterisidisesti, mutta aiheuttavat vain kasvavien solujen hajoamisen.
Beetalaktaamiantibiootteja voidaan kutsua aikariippuvaisiksi antibiooteiksi.

Antimikrobinen Kirjo

Amoksisilliini on laajakirjoinen antibiootti, joka tehoaa yleensé joihinkin gramnegatiivisiin ja useimpiin
grampositiivisiin bakteereihin (Germ-vet 2007), esimerkiksi penisilliinille herkkd Pasteurella spp., Proteus spp.,
Streptococcus spp., E. coli ja grampositiiviset kokkibakteerit.

Resistenssi

Amoksisillimi on happoresistentti, mutta ei resistentti beetalaktamaasien aktiivisuudelle. Nadma pystyvit
hydrolysoimaan molekyylejd, jolloin beetalaktaamirenkaan rakenne avautuu eiké antibiootti pysty vaikuttamaan.
Useimmat gramnegatiiviset bakteerit ovat luonnostaan resistentteja monille beetalaktaamildikkeille. Tama johtuu
osittain lddkkeen vaikutusmekanismista ja bakteerien solukalvon rakenteesta.

Hankittu resistenssi beetalaktaamilddkkeille klinisissd isolaateissa voi johtua plasmidien maarittdméasta
beetalaktamaasien aktiivisuudesta tai kromosomilokuksissa tapahtuneista mutaatiomuutoksista. Resistenssin on
joissakin kannoissa saattanut aiheuttaa yksivaiheinen mutaatio, kun taas toisissa resistenssi saattaa johtua useista
mutaatioista.

E Coli -bakteereissa hankitun resistenssin esiintyvyys voi olla suuri.

5.2 Farmakokinetiikka

Amoksisilliini imeytyy hyvin suun kautta antamisen jilkeen. Koirilla systeeminen biologinen hydtyosuus on

60-70 %. Amoksisilliinilla on suhteellisen pieni ndennédinen jakautumistilavuus, plasman proteiineihin sitoutuminen
on vahaistd (koirilla 34 %), ja eliminaation puoliintumisaika on lyhyt munuaisissa tapahtuvan aktiivisen tubulaarisen
erittymisen vuoksi.

Imeytymisen jilkeen suurimmat pitoisuudet havaitaan munuaisissa (virtsa) ja sapessa, ja niiden jilkeen maksassa,
keuhkoissa, syddmessé ja pernassa.

Amoksisilliini jakautuu aivo-selkdydinnesteeseen vain viahdisessd miérin, elleivit aivokalvot ole tulehtuneet.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Magnesiumstearaatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Laktoosimonohydraatti

Hiiva (kuivattu)
Kana-aromi

6.2 Térkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta



6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Al siilyti yli 30 °C.
Sailytd kayttdméttd jdéneet tabletin osat lapipainopakkauksessa, ja kdytd ne 4 vuorokauden kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Alumiini-PVC/PE/PVDC-lapipainopakkaus
Pahvikotelo, jossa 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 tai 50 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa on 10 erillistd pahvikoteloa, joista jokaisessa on yksi 10 tabletin ldpipainopakkaus
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien Lilike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttimattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvé paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31903

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaiviméaéri:02.04.2015

Uudistamispdivimaéra:

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.09.2020

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amoxibactin vet 50 mg tablett for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

Amoxicillin 50 mg (motsvarande 57,50 mg amoxicillintrihydrat)
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Vit till benvit, med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett med kryssformad brytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas upp i halvor och fjardedelar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Dijurslag

Hund och katt.
4.2 Indikationer, med djurslag speciferade

Behandling av priméra och sekundira luftvagsinfektioner, t.ex. rinit orsakad av Pasteurella spp. och
Streptococcus spp. samt bronkopneumoni orsakad av Pasteurella spp., Escherichia coli och grampositiva
kocker.

Behandling av priméra urogenitala infektioner som t.ex. pyelonefrit och infektioner i de nedre urinvigarna
orsakade av Escherichia coli, Proteus spp. och grampositiva kocker, endometrit orsakad av Escherichia coli,
Streptococcus canis och Proteus spp., samt vaginit till f6ljd av blandinfektioner.

Behandling av mastit orsakad av grampositiva kocker och Escherichia coli.

Behandling av lokala hudinfektioner orsakade av Streptococcus spp.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid kidnda fall av 6verkénslighet mot penicilliner eller mot andra betalaktamer eller mot ndgot
hjélpdmne.

Anvind inte till 6kenrattor, marsvin, hamstrar, kaniner eller chinchillor.

Anvénd inte till djur med allvarligt nedsatt njurfunktion och anuri eller oliguri.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sérskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Hos djur med nedsatt lever- och njurfunktion ska doseringsregimen noggrant utvirderas och anviandning av
lakemedlet baseras pa veterindrens nytta/riskbeddmning.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning till andra véxtétande smadjur &n de som ndmns under kontraindikationer i
avsnitt 4.3.

P4 grund av trolig variabilitet (tidsméssig och geografisk) betrdffande forekomst av bakterieresistens for
amoxicillin rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstestning. Okad antimikrobiell resistens
rapporteras bland E. coli-isolat inklusive multidrug-resistent E. coli. Sirskilda forsiktighetsatgirder bor vidtas da
multidrug-resistens missténks baserat pa kénslighetstest.

Om mojligt ska likemedlet endast anvindas baserat pa kénslighetstestning.

Anvéndning av detta likemedel pa annat sitt in vad som anges i produktresumén kan oka forekomsten av
bakterier som &r resistenta mot amoxicillin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika eller andra grupper av antimikrobiella medel pa grund av potentialen for korsresistens.
Nationella riktlinjer betrdffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid anvindning av likemedlet.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom réckhall for djur.

Sirskilda forsiktighets atgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring eller
hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa amnen kan emellanat vara allvarliga.

Hantera inte detta likemedel om du vet att du ar sensibiliserad eller om du har fatt radet att inte arbeta med
sédana preparat.

Detta likemedel ska hanteras med stor forsiktighet for att undvika exponering, och alla de rekommenderade
forsiktighetsatgdrderna ska vidtas.

Om du far symtom som t.ex. hudutslag efter exponering, uppsok genast likare och ta med och visa denna
information. Svullnad i ansikte, lippar eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom som kraver
omedelbar sjukvard.

Tvitta hinderna efter att du hanterat tabletterna.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lindriga gastrointestinala symtom (diarré och krikningar) kan forekomma i mycket séllsynta fall (farre dn 1 djur
av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade) efter administrering av likemedlet.
Overkinslighetsreaktioner (allergiska hudreaktioner, anafylaxi) kan forekomma i mycket sillsynta fall. I dessa fall
ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling sittas in.

4.7 Anvindning under driktighet och/eller laktation
Sékerheten hos detta likemedel har inte faststéllts under driktighet eller laktation. Laboratoriestudier med réttor

har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter. Anvind endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.



4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan hamma den antibakteriella effekten av penicilliner
pé grund av den snabbt intrddande bakteriostatiska verkan. Risken for allergisk korsreaktivitet med andra
penicilliner ska tas i beaktande.

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

4.9 Dosering och administreringssétt

Oral administrering till hund och katt.
For att uppné korrekt dosering och undvika underdosering ska kroppsvikten faststéllas s& noggrant som mdjligt.

Dosering

Rekommenderad dos dr 10 mg amoxicillin per kg kroppsvikt, tva ganger dagligen i minst 5 dagar i rad. Hos en
majoritet av standardfallen uppnas behandlingssvar efter mellan 5 och 7 dagars behandling. Om ingen forbéttring
ses efter 5—7 dagar ska diagnosen omvérderas. I kroniska eller refraktira fall kan en lingre behandlingskur vara
nddvandig,

Nedanstaende tabell 4r avsedd som en guide for dispensering av det veterindrmedicinska likemedlet med
standarddosen 10 mg per kilogram kroppsvikt tva ganger dagligen.

Antal tabletter tva ganger dagligen
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== V4 tablett H= Y5 tablett EZ %, tablett E= 1 tablett

Tabletterna kan delas upp i halvor eller fjardedelar for att fa en korrekt dosering. Placera tabletten pa en plan yta
med brytskaran vind uppét och den konvexa (rundade) sidan vind ned mot ytan.
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Halvor: tryck med tummarna pé bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgiirder, motgift om nédvindigt)
Vid 6verdosering finns inga andra kénda biverkningar dn de som beskrivs i avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk. Penicilliner med utvidgat spektrum.
ATCvet-kod: QJOICA04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Allménna egenskaper

Amoxicillin 4r ett betalaktamantibiotikum och dess struktur imnefattar betalaktamringen och tiazolidinringen som
finns i alla penicilliner. Betalaktamantibiotika hindrar bakteriens cellvigg frén att bildas genom att himma det sista
steget i peptidoglykansyntesen. De hammar transpeptidasenzymernas verkan, vilka katalyserar korslinkning av
glykopeptidpolymerenheter som bildas i cellviggen. De utovar en baktericid verkan, men orsakar endast
upplosning av vixande celler. Betalaktamantibiotika kan kallas ett tidsberoende antibiotikum.

Antimikrobiellt spe ktrum

Amoxicillin ar ett bredspektrumantibiotikum som ar generellt aktivt mot vissa gramnegativa och de flesta
grampositiva bakterierna (Germ-vet 2007) t.ex. penicillinkdnsliga Pasteurella spp., Proteus spp, Streptococcus
spp., E. coli, och grampositiva kocker.

Resistens



Amoxicillin &r syraresistent, men dr inte resistent mot verkan hos betalaktamaser, som kan hydrolysera molekyler
och fa betalaktamringstrukturen att 6ppnas, vilket i sin tur gor antibiotikumet overksamt.

De flesta gramnegativa bakterier har en inneboende resistens mot manga betalaktamlikemedel. Detta beror
delvis pa likemedlets verkningsmekanism och strukturen pa bakteriens membran.

Forvérvad resistens mot betalaktamlikemedel i kliniska isolat kan bero pa betalaktamasaktivitet specificerad av
plasmider eller pd mutationsfordndringar i kromosomernas genplatser. Hos vissa stammar kan en mutation i ett
enda steg orsaka resistens, medan det hos andra kan bero pé flera mutationer.

Forekomst av forviarvad resistens kan vara hég hos £ Coli.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amoxicillin absorberas vil efter oral administrering. Hos hundar 4dr den systemiska biotillgdngligheten 60-70 %.
Amoxicillin har en relativt liten distributionsvolym, ldg plasmaproteinbindning (34 % hos hund) och en kort
halveringstid pa grund av aktiv utsdndring via njurtubuli.

Efter absorption uppnas de hogsta koncentrationerna i njurarna (urin) och gallan foljt av lever, lungor, hjirta och
myilte.

Distributionen av amoxicillin till cerebrospinalvitskan dr lag savida meningerna inte dr inflammerade.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpiamnen
Magnesiumstearat

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kollodial vattenfri
Natriumstérkelseglykolat (Typ A)
Laktosmonohydrat

Jast (torkad)

Kycklingsmak

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Oanvind tablettdel ska liggas tillbaka i det oppna blistret och anvdndas inom 4 dagar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium/PVC/PE/PVDC blister



Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter
Kartong med 10 individuella kartonger som var och en innehéller 1 blister med 10 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlinderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
31903

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 02.04.2015
Datum fo6r fornyat godkédnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.09.2020

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



