VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mektix vet 4 mg/10 mg kalvopéillysteiset tabletit pienelle kissalle ja kissanpennulle, joka painaa
vahintdédn 0,5 kg

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 4 mg
Pratsikvanteeli 10 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Ydin

Selluloosa, mikrokiteinen

Laktoosimonohydraatti

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Pddllyste

Hypromelloosi

Talkki

Propyleeniglykoli

Titaanidioksidi (E171)

0,21 mg

Maksa-aromi

Hiivajauhe

Rautaoksidi, keltainen (E172)

0,18 mg

Rautaoksidi, punainen (E172)

0,02 mg

Ruskeanoranssit, soikeat, kaksoiskuperat kalvopééllysteiset tabletit, joissa on jakouurre toisella

puolella.
Tabletit voi puolittaa.
3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)




Kissa (pieni kissa ja kissanpentu).
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien toukka- ja aikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatojen aiheuttamien sekainfektioiden
hoito:

- Heisimadot:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Sukkulamadot:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Sydédnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ennaltaehkéisy, jos samanaikainen heisimatoinfektion hoito on
aiheellinen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd alle 6 vilkon ikdisille ja/tai alle 0,5 kg painaville kissoille.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet.

Jotta loistartuntoja voitaisiin vastustaa tehokkaasti, paikallinen epidemiologinen tieto (tieto loisten
lasnéolosta ja niiden herkkyydesti tietyille loisladkkeille) sekéd kissan elinolosuhteet tulee ottaa

huomioon ja liséksi suositellaan kddntymistd eldinlidkdrin puoleen.

Kun kyseesséd on D. caninum -infektio, on harkittava samanaikaista vili-isdntien, kuten kirppujen ja
tdiden hoitamista, jotta infektion uusiutuminen voidaan valttaa.

Loinen voi tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhmén loislidkkeille, jos timdn ryhmén lddkkeitd
kaytetddn toistuvasti ja usein.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Tutkimuksia eiole tehty hyvin huonokuntoisilla kissoilla eikd yksil6illd, joilla on vaikea munuaisten
tai maksan vajaatoiminta. Eldinlidkevalmistetta eisuositella kdytettiviksi tillaisille eldimille tai sitd
voidaan kdyttidd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekeméin hyoty-riskiarvion perusteella.

On varmistettava, ettd 0,5 — < 2 kgn painoisille kissoille ja kissanpennuille annetaan oikean vahvuinen
tabletti (4 mg milbemysiinioksiimia / 10 mg pratsikvanteelia) ja oikea annos (> tai 1 tabletti) painon
mukaan (% tabletti kissoille, joiden paino on 0,5-1 kg; 1 tabletti kissoille, joiden paino on > 1-2 kg).
Tabletit sisdltavat makuaineita ja siksi ne on sdilytettéva turvallisessa paikassa poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tablettien tahaton nieleminen saattaa olla haitallista lapsille. Jotta lapsi ei padse késiksi
elainlidkevalmisteeseen, tulee tabletit annostella ja sdilyttdd poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta.
Jaetut tabletit tulee palauttaa avattuun ldpipainopakkaukseen ja sdilyttdd ulkopakkauksessa.



Jos tabletteja on nielty vahingossa, kddnny vilittomaésti 1ddkérin puoleen ja néytd pakkausselostetta tai
ladkepakkausta.
Pese kddet kdyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvdt ympériston suojeluun:
Katso myds kohta 5.5.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksiihmiselle. Koska ekinokokkoosi on Kansainviliselle eldintautijirjestolle
(World Organisation for Animal Health, OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltaisen viranomaisen
(esimerkiksi parasitologian asiantuntijat tai laitokset) erityisid ohjeita koskien hoitoa, valvontaa ja
henkildiden suojelua on noudatettava.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa (pieni kissa ja kissanpentu):

Hyvin harvinainen Systeemiset oireet (kuten letargia)*

(<1 eldn 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (kuten ataxia, lihasvapina)*
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Ruoansulatuskanavan oireet (kuten ripuli, oksentelu)*
mukaan luettuina):

Y liherkkyysreaktiot

*Erityisesti nuorilla kissoilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlifkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltjalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

Hedelméllisyys:
Voidaan kéyttda sitoseldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun suositeltu annos makrosyklistd laktonia selamektiinid annettiin
suositusannoksella annetun milbemysiinioksiimi- ja pratsikvanteelihoidon aikana. Laajempien
tutkimusten puuttuessa varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd samanaikaisesti tété
eldinlddkevalmistetta ja muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia yhteiskdytostd ei myoskddn ole
tehty lisddntyvilld eldimilla.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Suositeltu vihimmaisannos: 2 mg/kg milbemysinioksiimia ja 5 mg/kg pratsivantelia suun kautta
kerta-annoksena. Eldinldékevalmiste annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jilkeen. Timé varmistaa

optimaalisen vasteen syddnmatotautia vastaan.

Kissan painosta riippuen annostus on kdytdnndssd seuraava:



Paino Kalvopéillys teiset table tit
pienelle Kissalle ja kissanpennulle

05 -1kg 1/2 tablettia

>1-2kg 1 tabletti

Eldinlidkevalmiste voidaan sisdllyttdd syddnmatotaudin ehkdisyyn kdytettdvain ohjelmaan, jos
samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa. Syddnmatotaudin ehkdisyyn: Valmisteen tappava vaikutus
Dirofilaria immitis -toukkiin kestdd enintidn yhden kuukauden niiden hyttysvilitteisen siirtymisen
jalkeen. Sddnnolliseen syddnmatojen ehkdisyyn suositellaan kéytettdviksi yhtd lddkeainetta sisdltivad
valmistetta.

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

Niiden oireiden liséksi, joita on havaittu suositelluilla annoksilla (ks. kohta 3.6),
yhannostustapauksissa voi esiintyd kuolaamista. Tamai oire hividd yleensd spontaanisti vuorokauden
kuluessa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kilyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISETTIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AB51
4.2 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhméén. Se on eristetty fermentoimalla
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -sienestd. Se tehoaa punkkeihin, sukkulamatoihin
(toukkiin ja aikuisiin) sekd Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin.

Milbemysiinin teho littyy sen vaikutukseen selkdrangattomien neurotransmissiossa. Avermektiinien
ja muiden milbemysiinien tavoin milbemysiinioksiimi lisdd sukkulamatojen ja hyonteisten
solukalvojen lipdisevyyttd kloridi-ioneille vaikuttamalla glutamaattiriippuvaisiin kloridi-ionikanaviin
(sukua selkdrankaisten GABA 4- ja glysiinireseptoreille). Tédma johtaa hermosolukalvon
hyperpolarisaatioon ja loisen halvaantumiseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa heisimato- ja
trematodi-infektiothin. Se muuttaa loisen solukalvojen ldpdisevyyttd kalsiumille aiheuttaen
epdtasapainon solukalvojen rakenteissa (Ca** sisddnvirtaus), mikd saa aikaan solukalvon
depolarisaation ja lahes vilittomén lihasten supistumisen (tetania) sekd synsytiaalisen tegmentumin
nopean vakuolisaation ja hajoamisen (rakkulanmuodostus). Tamaé helpottaa loisen poistumista eldimen
maha-suolikanavasta tai johtaa loisen kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Kissalle ruokailun jilkeen annetun oraalisen annoksen jilkeen pratsikvanteelin huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 3 tunnissa.
Eliminaation puolintumisaika on noin 2 tuntia.



Kissalle ruokailun jilkeen annetun oraalisen annoksen jilkeen milbemysiinioksiimin huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 5 tunnissa. Eliminaation puolintumisaika on noin 43 tuntia (+ 21 tuntia).

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Puolitettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Tama eldinlddke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid siilytysolosuhteita.

Sailytd puolitetut tabletit alle 25 °C lampdtilassa alkuperdisessd ldpipainopakkauksessa ja kiytad
seuraavalla antokerralla.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kylmamuovatusta OP A/Al/PVC-foliosta ja alumiinifoliosta koostuva Epipainolevy.
Pahvipakkauksessa 1 Iipipainopakkaus, jossa 2 tablettia.

Pahvipakkauksessa 1 Idpipainopakkaus, jossa 4 tablettia.

Pahvipakkauksessa 12 lipipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia (yhteensi 48 tablettia).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifik keiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silli milbemysiinioksiimi saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieliGita.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMERO

36597

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 3.4.2020
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9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
16.11.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkeméadrays.

Tété eldinladkettd 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

Mektix vet 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge som viger minst 0,5 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Milbemycinoxim 4 mg
Prazikvantel 10 mg
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans ittning av hjilpamnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korre kt
adminis trering av like medlet

Kdrna

Cellulosa, mikrokristallin

Laktosmonohydrat

Povidon

Kroskarmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Dragering

Hypromellos

Talk

Propylenglykol

Titandioxid (E171)

0,21 mg

Leversmak

Jastpulver

Jarnoxid, gul (E172)

0,18 mg

Jarnoxid, rod (E172)

0,02 mg

Brun-orangea, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas 1 tva halvor.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt (liten katt och kattunge).




3.2 Indikationer for varje djurslag
Behandling av blandinfektioner med omogna och vuxna cestoder och nematoder av foljande arter:
- Cestoder:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
- Nematoder:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati
Forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om samtidig behandling mot cestoder &r indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter yngre &n 6 veckor gamla och/eller som vager mindre &n 0,5 kg.
Anvind inte vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sirskilda varningar
Det rekommenderas att behandla alla djur som lever i samma hushéll samtidigt.

For att utveckla ett effektivt maskkontrollprogram, bor lokal epidemiologisk information och
exponeringsrisken for katten beaktas, det rekommenderas dven att kontakta veterindr for rddgivning.

Under pagaende D. caninum-infektion, bor samtidig behandling mot mellanvirdar, sdsom loppor och
16ss, 6vervégas for att forhindra aterinfektion.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av anthelmintikum till foljd av frekvent, upprepad
anviandning av ett anthelmintikum ur den gruppen.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Inga studier har utforts pa katter med gravt nedsatt allméntillstand eller individer med kraftigt
forsdmrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas mte till sédana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Se till att katter och kattungar som véger mellan 0,5 och <2 kg far rétt tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och rétt dos (7 eller 1 tablett) for motsvarande vikt (V% tablett
till katter som véger 0,5 till 1 kg, 1 tablett till katter som viger > 1 till 2 kg).

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna pa ett sdkert stille odtkomliga for djuren.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av en tablett av ett barn kan vara skadligt. For att forhindra att barn kommer at
lakemedlet ska tabletterna administreras och forvaras utom synhall och rackhall for barn.
Delade tabletter bor forvaras i det oppnade blistret i kartongen.

Vid oavsiktligt intag av en eller flera tabletter, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Se dven avsnitt 5.5.



Andra forsiktighetsatgérder:

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos dr en anméingspliktig sjukdom
till Vérldsorganisationen for djurhélsa (World Organisation for Animal Health, OIE), maste speciella
riktlinjer for behandling och uppfoljning, samt for skydd av personer, inhimtas frén den berérda
behoriga myndigheten (t.ex. experter eller institutioner for parasitologi).

3.6 Biverkningar

Katt (liten katt och kattunge):

Mycket sillsynta Systemiska tecken (sdsom slohet)*

(férre én 1 av 10 000 behandlade Neurologiska tecken (sdsom ataxi, muskelryckningar)*

djur, enstaka rapporterade héindelser . . . e %

inkluderade): ("}astromtestmala tecken (sédsom diarré, krikningar)
Overkénslighetsreaktioner

*Speciellt hos unga katter.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

Fertilitet
Kan anvéndas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen
selamektin administrerades under behandling med milbemycinoxim och prazikvantel i
rekommenderad dos. D4 ytterligare studier saknas, bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvindning av
lakemedlet och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéindning.
For att sidkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mojligt.

Lagsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges oralt som
engdngsdos. Likemedlet ska administreras i samband med eller efter foderintag. Detta forfarande
sakerstiller optimalt skydd mot hjartmask.

Beroende pa kattens kroppsvikt dr den faktiska doseringen foljande:
Kroppsvikt Filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge

0,5—1kg V5 tablett
>1-2kg 1 tablett




Liakemedlet kan anvéndas i ett forebyggande behandlingsprogram mot hjartmask, om samtidig
behandling mot bandmask &r indicerad. Férebyggande skydd mot hjirtmask: likemedlet avdodar
Dirofilaria immitis-larver upp till en ménad efter 6verforing fran mygga. For regelbunden prevention
av hjartmask dr anvindning av ett monopreparat (likemedel som innehaller en aktiv substans) att
foredra.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta atgédrder och motgift)

I fall av 6verdosering har det, forutom de tecken som kan férekomma vid den rekommenderade dosen
(se 3.6), ocksé observerats dregling. Detta tecken forsvinner normalt sett spontant inom ett dygn.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54ABS51
4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhér gruppen makrocykliska laktoner och isoleras efter fermentering av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen dr verksam mot kvalster, larv- och
adulta stadier av nematoder samt larver av Dirofilaria immitis.

Aktiviteten hos milbemycin &r relaterad till dess verkan pd neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim okar, i likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA 4
och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulira
membranet och forlamning och dod for parasiten.

Prazikvantel &r ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (inflode av Ca?*) i membranen hos parasiten och ger en
obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och nidstan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och dirav foljande
ntegumentellt sonderfall (bldsbildning). Foliden blir att parasiten lattare stéts ut fran mag-tarmkanalen
eller dor.

4.3 Farmakokinetik
Hos utfodrad katt nar prazikvantel maximal plasmakoncentration inom 3 timmar efter oral
administrering,

Eliminationshalveringstiden dr omkring 2 timmar.

Efter oral admmistrering till utfodrad katt nar milbemycinoxim_maximal plasmakoncentration inom
5 timmar. Eliminationshalveringstiden &r omkring 43 timmar (£ 21 timmar).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter
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Ej relevant.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet for delad tablett 1 6ppnad innerforpackning: 6 ménader.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara delade tabletter vid hogst 25 °C i blisterforpackningen och anvidnd vid nésta
behandlingstillfzlle.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Blisterforpackningar bestdende av kallformad OPA/A 1/PVC-folie och aluminiumfolie.
Kartong med 1 blister innehallande 2 tabletter.

Kartong med 1 blister innehdllande 4 tabletter.

Kartong med 12 blister, innehéllande 4 tabletter vardera (totalt 48 tabletter).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36597

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 3.4.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.11.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
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Receptbelagt likemedel.

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