VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Synulox vet 140 mg/ml injektioneste, suspensio koiralle, kissalle ja sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltdaa:
Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliinitrihydraatti vastaten amoksisilliinia 140 mg
Kaliumklavulanaatti vastaten klavulaanihappoa 35 mg

Apuaine:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Propyleeniglykolidikaprylaatti

Kellertiva tai vaalean ruskeankeltainen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa ja sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sika:

Amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle herkkien bakteerien aiheuttamat
hengitystietulehdukset.

Koira ja kissa:

Iho- ja pehmytkudostulehdukset (puremahaavat, anaalirauhastulehdukset, ientulehdukset).
Pitkdaikaista hoitoa vaativien infektioiden, kuten pyoderman, hoidon aloitukseen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, muille beetalaktaamiryhmén
antibiooteille tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd kaneille, marsuille, hamstereille tai muille pikkujyrsijoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvytt66n kohde-eldinlajilla:




Valmisteen kidyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysméaritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kdytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoohjeita.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttda antibioottia, jonka kdytdssd mikrobilidkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaéérityksen perusteella todennidkoisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syotyind tai ihokontaktin kautta.

Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid beetalaktaameille,
tulee vilttad kosketusta eldinlidkkeen kanssa. Jos saat oireita kuten ihottumaa, kddnny ldékérin
puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Kasvojen, huulten tai kurkunpédén turvotus
tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat vélitontd lddkérin hoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa ja sika:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan é&rsytys, injektiokohdan kipu

(< 1eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktio! (kuten allerginen ihoreaktio,
eldimestd, yksittdiset imoitukset anafylaksia)

mukaan luettuina):

!Jos tdllaisia reaktioita ilmenee, eldinlidkkeen kdytto on lopetettava vilittomésti ja sopiva oireiden
mukainen hoito on aloitettava.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole 1dydetty ndyttod epAmuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden
ja laktaation aikana eiole selvitetty. Voidaan kdyttd4 ainoastaan hoitavan eldinlidkérin hyoty-
riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Koira ja kissa: lihakseen, ihon alle.
Sika: lihakseen.



7 mg amoksisillimia ja 1,75 mg klavulaanihappoa /kg, tai eldinlddkettd 0,5 ml/10 kg kerran pdivéssé 3
- 5 pdivén ajan.

Ravista pulloa ennen kdyttdd. On varottava, ettei pulloon pddse vettd. Kéyté tdysin kuivaa neulaa ja
ruiskua.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Y liannostustapauksissa ei yleensé esiinny haittavaikutuksia, koska valmiste on penisilliinien tavoin
turvallinen.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Sika: teurastus 29 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJOICR02
4.2 Farmakodynamiikka

Tama eldinlddke sisdltdd amoksisilliinia ja klavulaanihappoa.

Beetalaktaamien ryhméén kuuluva amoksisilliini on bakterisidinen aminopenisilliini. Amoksisilliini,
kuten muutkin beetalaktaamit, estéé glykopeptidopolymeerin muodostusta katalysoivien entsyymien
toimintaa. Bakteerin soluseindimi siséltid peptidoglykaania, jonka synteesi estyy. Klavulaanihappo on
penisilliinid rakenteellisesti muistuttava synteettinen yhdiste, joka sitoutuu beetalaktamaaseihin estien
niiden vaikutuksen. Yhdistimélld se amoksisilliiniin on saatu valmisteen teho laajennettua myds
beetalaktamaasia tuottaviin bakteereihin. Amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmé tehoaa
useimpiin grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin mukaan lukien anaerobiset bakteerit.
Pseudomonas, metisilliniresistentit stafylokokit ja erdét Enterobacter-lajit ovat resistentteja.

In vitro -aktiivisuus (MIC, pg/ml) koiran ja kissan iho- ja pehmytkudospatogeeneja vastaan (CEESA,
eurooppalainen MIC -tutkimus 2017-2018) seké sian hengitystiepatogeeneja vastaan (CEESA,
eurooppalainen MIC-tutkimus 2018-2020) on esitetty alla.

Grampositiiviset aerobiset bakteerit: Alkuperi MICs MICyy
Staphylococcus aureus’ Koira 1 4
Kissa 0,5 1
Staphylococcus intermedius’ Koira 0,12 1
Kissa 0,25 8
Streptococcus spp’ Koira <0015 <0015
Kissa <0,015 <0,015
Enterococcus spp.’ Koira 1 1
Gramne gatiivis e t aerobiset bakteerit:
Pasteurella spp’ Koira 0,25 0,25
Kissa 0,25 0,25
Pasteurella multocida’ Sika 0,25 0,25
Escherichia coli’ Koira 4 16
Kissa 4 8




Proteus spp’ Koira 1 8

Actinobacillus pleuropneumoniae’ Sika 0,5 0,5

Anaerobiset bakteerit:

Bacteroides spp’ Koira 0,25 1
Kissa 0,25 1

" CEESA, eurooppalainen MIC-tutkimus 2017-2018
? CEESA, eurooppalainen MIC-tutkinmus 2018-2020

Resistenssin kehittyminen amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle on véhiistd. Klinisesti
merkittdvi resistenssi amoksisilliinille levidd plasmidien vilitykselld varsinkin gramnegatiivisten
bakteerien keskuudessa ja perustuu beetalaktamaasituotannon lisddntymiseen aikaisemmin herkilla
bakteereilla.

Klavulaanihappo saattaa saada aikaan beetalaktamaasien tuotantoa herkisséd Providencia- ja
Enterobacter-sukuihin kuuluvissa bakteereissa, mutta tilld eiole osoitettu olevan kliinistd merkitysta.

Koira: Kun kéytetdén kliinistd raja-arvoa R > 1 pg/ml koirasta eristetyille S. aureus-, S. intermedius- ja
E. coli -kannoille, resistenttien isolaattien osuudet ovat 53,0 % (S. aureus), 12,1 % (S. intermedius) ja
100 % (E. coli). Kun kdytetdén kliinistd raja-arvoa R > 32 pg/ml koirasta eristetyille Proteus

spp. -kannoille, resistenttien isolaattien osuus oli 1,2 %.

Kissa: Kun kéytetdén kliinistd raja-arvoa R > 1 ug/ml kissasta eristetyille S. aureus-, S. intermedius-,
Streptococcus spp.-, E. coli- ja P. multocida-kannoille, resistenttien isolaattien osuudet ovat 50,0
(S. aureus), 18,9 (S. intermedius), 0,0 (Streptococcus spp.), 100 (E. coli) ja 0 % (P. multocida).

Sika: Taulukossa mainituille patogeeneille ei ole varmistettu klinisid raja-arvoja.
4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikka ja metabolia koiralla ja kissalla:

Kéyttden annosta 7 mg amoksisilliinia ja 1,75 mg klavulaanihappoa / kg thonalaisena injektiona
koiralla saavutetaan amoksisillinin huippupitoisuus seerumissa 2 tunnissa ja klavulaanihapon alle
tunnissa. Amoksisilliinin huippupitoisuus on 2,8 pug/ml ja klavulaanihapon 24 ug /ml. Kissalla
amoksisilliinin huippupitoisuus seerumissa vastaavan injektion jilkeen saavutetaan 2 tunnissa ja
klavulaanihapon 1 tunnissa. Amoksisilliinin huippupitoisuus on n 4 pg/ml ja klavulaanihapon n.
3 pg/ml. Seka koiralla ettéd kissalla molemmat aineet imeytyvit hyvin injektiokohdasta, jakautuvat
kohtalaisesti kudoksiin ja eliminoituvat padasiassa virtsan kautta.

Farmakokinetiikka ja metabolia sialla:

Kéyttden ohjeannosta lihaksensiséisesti saavutetaan amoksisilliinin huippupitoisuus seerumissa alle
tunnissa ja klavulaanihapon alle 30 minuutissa. Amoksisilliinin huippupitoisuus on tdlldin 2 - 3 pg/ml
ja klavulaanihapon 2 - 2,5 pg/ml. Amoksisilliinin pitoisuus seerumissa 24 tunnin kuluttua on 0,01-0,04
pg/ml, klavulaanihapon pitoisuus seerumissa on 4 tunnin kuluttua alle 0,01 pg/ml Imeytyminen,
jakautuminen ja eliminoituminen kuten koiralla ja kissalla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 24 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C.

Herkké kosteudelle.

Kostumista véltettdva, silli kosteus hajottaa klavulaanihappoa. Valmisteessa nakyy tilloin
tummanruskeita pisaroita ja kuplia, eikd sitd tule endé kayttaa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Klooributyylikumitulpalla ja alumiinisella suljinrenkaalla varustettu injektiopullo (tyypin III lasia).
50 mln tai 100 mln injektiopullo pahvikoteloon pakattuna.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkmoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kdytetdan lidkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12197

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivimdard: 15.9.1997.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13.12.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkemadrays.

Tété eliinladkettd 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

Synulox vet 140 mg/ml injektionsvitska, suspension for hund, katt och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 140 mg
Kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra 35 mg

Hjilpimne:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestiandsdelar

Propylenglykoldikaprylat

Gulaktig eller ljus brungul suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Svin:

Luftvagsinfektioner orsakade av bakterier kénsliga for kombinationen av amoxicillin och
klavulansyra.

Hund och katt:

Hud- och mjukviavnadsinfektioner (bitsar, infektioner i analkortlarna och i tandkottet).
Inledning av behandling av infektioner som kriaver ldngvarig terapi, sdsom pyodermi.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicilliner, andra substanser tillhérande betalaktamgruppen eller
mot ndgot hjilpamne.

Anvind inte till kanin, marsvin, hamster eller Gvriga smégnagare.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktichetsatedrder for sdker anvindning till avsedda djurslag:




Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestdmning av malpatogener fran
djuret som ska behandlas. Om resistensbestimning inte 4r mojlig, ska anvéndningen av likemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kénslighet.
Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anvindning av antimikrobiella medel ska beaktas nir
likemedlet anvéinds.

Ett antibiotikum med Idgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anvéndas som forsta behandlingsalternativ i fall dir kinslighetstestning tyder pé en sannolik effekt av
detta tillvigagangssatt.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan orsaka dverkanslighetsreaktioner da de mjiceras,
inandas, intages eller kommer i kontakt med hud.

Ibland kan reaktionerna vara livsfarliga. Personer med kind overkénslighet mot betalaktamer bor
undvika kontakt med likemedlet. Om du far symtom som utslag uppsdk likare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad i ansikte, ldppar eller struphuvud eller andningssvarigheter &r allvarligare
symtom som kréver omedelbar vard.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av miljion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund, katt och svin:

Mycket sillsynta Irritation vid injektionsstéllet, smérta vid injektionsstéllet
(firre n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktion' (sasom allergisk hudreaktion,
djur, enstaka rapporterade hiandelser | anafylaxi)

inkluderade):

'T dessa fall ska behandlingen omedelbart avbrytas och limplig symtomatisk behandling séttas in.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och moss har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Sdkerheten for detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och
laktation. Anvidnd endasti enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kdnda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hund och katt: intramuskulér eller subkutan anvéndning.
Svin: intramuskuldr anvéndning.



7 mg amoxicillin och 1,75 mg klavulansyra / kg, eller av likemedlet 0,5 ml/10 kg en ging per dag
under 3-5 dagar.

Skaka flaskan fore anvdndning. Undvik kontamination med vatten. Anvédnd en helt torr ndl och spruta.
3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta atgédrder och motgift)

Inga biverkningar forvintas vanligtvis vid dverdosering. Liksom andra penicilliner &r detta likemedel
sakert.

3.11 Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Svin: kétt och slaktbiprodukter 29 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJOICR02
4.2 Farmakodynamik

Detta likemedel innehaller amoxicillin och klavulansyra.

Amoxicillin som tillhdr gruppen betalaktamer dr ett aminopenicillin med baktericid verkan. Som andra
betalaktamer himmar ocksé amoxicillin enzymer som katalyserar bildning av glykopeptidpolymerer.
Bakteriens cellvigg innehéller peptidoglykan och syntesen av dessa peptidoglykaner hindras.
Klavulansyra &r en syntetisk sammanséttning som har en strukturell likhet med penicillin och binder
till betalaktamaser och blockerar deras verkan. Genom att kombinera klavulansyra med amoxicillin

har likemedlet ocksé effekt mot betalaktamasproducerande bakterier. Amoxicillin-
klavulansyrakombinationen har effekt mot de flesta grampositiva och gramnegativa bakterier,
anaeroba bakterier inkluderade. Pseudomonas, meticillinresistenta stafylokocker, och nagra
Enterobacter-arter ar resistenta.

In vitro-aktivitet (MIC i ug/ml) mot hud- och mjukvivnadspatogener hos hund och katt (CEESA
europeisk MIC-undersokning 2017-2018) samt luftvigspatogener hos svin (CEESA europeisk MIC-
undersokning 2018-2020) listas nedan.

Grampositiva aeroba bakterier: Urs prung MICso MICy,
Staphylococcus aureus’ Hund 1 4
Katt 0,5 1
Staphylococcus intermedius’ Hund 0,12 1
Katt 0,25 8
Streptococcus spp. ' Hund <0,015 <0,015
Katt <0,015 <0015
Enterococcus spp.’ Hund 1 1
Gramnegativa aeroba bakterier:
Pasteurella spp’ Hund 0,25 0,25
Katt 0,25 0,25
Pasteurella multocida’ Svin 0,25 0,25
Escherichia coli’ Hund 4 16
Katt 4 8




Proteus spp’ Hund 1 8

Actinobacillus pleuropneumoniae’ Svin 0,5 0,5

Anaeroba bakterier:

Bacteroides spp’ Hund 0,25 1
Katt 0,25 1

" CEESA, europeisk MIC-undersckning 201 7-2018
? CEESA, europeisk MIC-undersékning 2018-2020

Utveckling av resistens mot kombinationen av amoxicillin och klavulansyra ar lag. Kliniskt
betydelsefull resistens mot amoxicillin sprider sig via plasmider speciellt hos gramnegativa bakterier
och &r baserat pa en 6kning av betalaktamasproduktion hos tidigare kénsliga bakterier.

Klavulansyra kan orsaka produktion av betalaktamaser hos kinsliga Providencia- och Enterobacter-
bakterier, men det har inte pavisats ha klinisk betydelse.

Hundar: vid anvéindning av den kliniska brytpunkten R > 1 pg/ml for S. aureus, S. intermedius och E.
coli fran hund &r andelen resistenta isolat 53,0 %, 12,1 % respektive 100 %. Vid anvindning av den
kliniska brytpunkten R > 32 pg/ml for Proteus spp. fran hund ér andelen resistenta isolat 1,2 %.

Katter: vid anvindning av den kliniska brytpunkten R > 1 pug/ml for S. aureus, S. intermedius,

Streptococcus spp., E. coli och P. multocida fran katt dr andelen resistenta isolat 50,0 %, 18,9 %,
0,0 %, 100 % respektive 0 %.

Svin: Inga kliniska brytpunkter har faststillts for de listade patogenerna.
4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetik och metabolism hos hundar och katter:

Efter subkutan injektion med dosen 7 mg amoxicillin och 1,75 mg klavulansyra / kg hos hund uppnés
maximal serumkoncentration av amoxicillin inom 2 timmar och klavulansyra inom en timme.
Maximal serumkoncentration av amoxicillin ar 2,8 pg/ml och klavulansyra 2,4 pg/ml. Hos katter
uppnds maximal serumkoncentration av amoxicillin efter subkutan injektion inom 2 timmar och av
klavulansyra inom 1 timme. Maximal serumkoncentration av amoxicillin &r ca 4 pg/ml och av
klavulansyra ca 3 pg/ml. Bédda &mnena absorberas vil fran injektionsstéllet, har moderat
distributionsgrad i vdvnad och utséndras huvudsakligen via urinen hos bade hundar och katter.

Farmakokinetik och metabolism hos svin:

Vid anvindning av rekommenderade doser intramuskulirt uppnés maximal serumkoncentration av
amoxicillin inom en timme och av klavulansyra inom 30 minuter. I sddana fall 4 maximal
koncentration av amoxicillin 2—3 pg/ml och klavulansyra 2—-2,5 pg/ml. Serumkoncentration av
amoxicillin ar 0,01-0,04 pg/ml efter 24 timmar. Serumkoncentration av klavulansyra dr under

0,01 pg/ml efter 4 timmar. Absorption, distribution och eliminering liknar den som ses hos hundar och
katter.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 24 méanader.
Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvaras under 25 °C.

Far ej frysas.

Fuktkénsligt.

Undvik forvaring i fuktiga forhallanden, eftersom fuktigheten bryter ned klavulansyra. Lakemedlet har
d& morkbruna droppar och bubblor, och fr ej anvéndas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ III glas med klorbutyl gummipropp och aluminiumférslutning.

Injektionsflaska a 50 ml eller 100 ml forpackadi en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12197

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.9.1997.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.12.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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