VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equest vet 18,92 mg/g oraaligeeli hevoselle ja ponille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 gramma siséltia:

Vaikuttava aine:

Moksidektiini 18,92 mg
Apuaineet:

Bentsyylalkoholi (E1519) 37,84 mg
Dinatriumedetaatti 0,24 mg
Butyylihydroksitolueeni 0,114 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Oraaligeeli.

Keltainen geeli.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen ja poni

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Valmiste soveltuu seuraavien moksidektimille herkkien kantojen aiheuttamien infektioiden hoitoon:
Suuret strongylukset:

Strongylus vulgaris (aikuiset ja valtimoissa vaeltavat toukat)
Strongylus edentatus (aikuiset ja sisdelimissd vaeltavat toukat)
Triodontophorus brevicauda (aikuiset)

Triodontophorus serratus (aikuiset)
Triodontophorus tenuicollis (aikuiset)

Pienet strongylukset (aikuiset ja intraluminaaliset toukkavaiheet):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Suolinkaiset:
Parascaris equorum (aikuiset ja toukat)

Muut lajit:



Oxyuris equi (aikuiset ja toukat)
Habronema muscae (aikuiset)
Gasterophilus intestinalis (L,, Ls)
Gasterophilus nasalis (L,, L)
Strongyloides westeri (aikuiset)
Trichostrongylus axei

Valmisteen teho séilyy kahden vilkkon ajan pienid strongyluksia vastaan ja niden munien eritys estyy
90 vuorokauden ajan.

Valmiste tehoaa pienten strongylusten kehittyviin, suolen limakalvon sisdisiin L4-toukkavaiheisiin. 8
vikon kuluttua késittelystd pienten strongylusten hypobioottiset EL3-toukkavaiheet ovat tuhoutuneet.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa alle 4 kk vanhoille varsoille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille milbemysiineille
tai valmisteen apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimisi koskevat erityiset varotoimet

Ylannostuksen vélttdmiseksi on oltava erityisen huolellinen, kun valmistetta annostellaan
pienikokoisille varsoille tai ponivarsoille.

Samaa ruiskua ei saa kdyttda kuin yhden eldimen hoitoon, paitsi jos eldimet ovat toistensa kanssa
kosketuksissa esimerkiksi laitumella tai samassa tilassa.

Equest vet on tarkoitettu kiytettidvéksi vain hevosille. Téssé valmisteessa olevana pitoisuutena
moksidektiini saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia koirilla ja kissoilla, jos niilld on mahdollisuus saada
valmistetta esim. roiskeista tai kdytetyistd pakkauksista. Neurologisia oireita (kuten ataksiaa,
lihasvapinaa ja kouristuksia) ja ruoansulatuselinten klinisid oireita (kuten syljen likaeritystd)
havaittiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Léadkeaineen joutumista iholle tai silmiin on varottava.

Suojakidsineiden kdyttdd suositellaan.

Kédet tai thoalueet, jotka ovat olleet kosketuksissa valmisteen kanssa, on pestivi aineen késittelyn
jalkeen.

Valmisteen kisittelyn aikana ei saa tupakoida, syodé tai juoda.

Jos valmistetta joutuu silméén, huuhtele silmé runsaalla midrilld puhdasta vetti ja kysy neuvoa
ladkarilta.

Muut ympiris to vaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tdyttdd (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit,
joten ympdéristén altistumista moksidektimnille on rajoitettava mahdollisimman paljon.
Moksidektiinihoito on aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava
ulosteessa olevien munien mddrddn tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla. Jotta
voitaisiin  vahentdd moksidektiinin pdésemisté pintaveteen ja hevosille oraalivalmisteena annetun



moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen, hoidettuja eldimid eisaa paéstda vesistdjen ddrelle
ensimméisen hoidon jilkeisen viikon aikana.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, myos moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

. Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmét ulosteet, jotka sisdltavit moksidektiinid, voivat
vihentdd lantaa sydvien organismien madrid viliaikaisesti. Kun hevosia on hoidettu
valmisteella, ne voivat erittdd lantakuoriaisille ja lantakérpésille mahdollisesti myrkyllisid
pitoisuuksia moksidektiinid vilkkon kuluttuakin, mikd voi heikentdé lantahyonteisten
hyvinvointia ténd aikana.

. Moksidektiini on luontaisesti myrkyllistd vedessa eldville organismeille kalat mukaan lukien.
Valmistetta saa kiyttdd vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvoin voi esiintyd ataksiaa, depressiota, vatsakipuja, lihasvapinaa, alahuulen velttoutta ja
turvan turpoamista nuorilla eldimilli. Nama haittavaikutukset ovat yleensd ohimenevid ja katoavat
useimmiten itsestdén.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

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

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

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Valmiste soveltuu kéytettdvéksi tammoilla tineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Oraalinen kerta-annos on 400 mikrogrammaa moksidektiinid/elopainokilo, kun kiytetdan mitta-
asteikolla varustettua ruiskua.

Ennen annostelua, pidd ruiskua kiddessésiniin, ettd sen tulpallinen pda osoittaa vasemmalle ja voit
ndahdd médnnén varressa olevan painoasteikon (pienet, mustat viivat). Nollaa ruiskun asteikko
kiertdmélld asteikkokiekkoa, kunnes vasen reuna on ensimmaiisen merkin kohdalla. Paina médntia ja
havitd mahdollisesti valunut pasta turvallisesti.

Annostellaksesi valmisteen, pidd ruiskua kuten edelld. Yksi painoasteikon viiva vastaa 25
elopainokiloa ja 10 mg moksidektiinid. Kierrd asteikkokiekkoa, kunnes kickon vasen reuna on eldimen
painon kohdalla.

Tarkan annoksen varmistamiseksi on suositeltavaa méaéarittdd hevosen paino punnitsemalla tai
painomittanauhaa kayttden.

Yksi ruiskullinen riittd&d 700 kg painavalle hevoselle.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)



Haittavaikutuksia voi esiintyd, jos suositeltu annos ylitetdan kaksinkertaisesti varsoilla tai
kolminkertaisesti tiysikasvuisilla hevosilla. Oireita ovat depressio, ruokahaluttomuus, ataksia ja ala-
huulen velttous 8 - 24 tunnin kuluessa annostelusta. Moksidektiinin yliannostuksen oireet ovat samat
kuin suositellulla annoksella hyvin harvoin havaitut oireet. Liséksi voi esiintyd alilimpoisyyttd ja
ruokahaluttomuutta. Erityistd vasta-ainetta eiole.

4.11 Varoaika

Teurastus 32 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Terapiaryhmé: Endektosidit (milbemysiinit)
ATCvet koodi: QP54AB02

5.1 Farmakodynamiikka

Moksidektiini on laajakirjoinen, seké sisé- ettd ulkoloisiin tehoava lidkeaine. Rakenteeltaan se on
milbemysiineihin kuuluva toisen polven makrosyklinen laktoni. Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja
glutamaattivilitteisten kloridikanavien toimintaan.

Moksidektiinin vaikutuksesta kloridikanavat avautuvat postsynaptisissa hermonpéétteissa, kloridi-ionit
virtaavat sisdén ja aiheuttavat pysyvén lepotilan. Téma aiheuttaa loisen lamaantumisen ja halvaantumi-
sen seké lopulta kuoleman.

Valmiste tehoaa bentsimidatsoliresistentteihin  Cyathostomum- lajeihin.
5.2 Farmakokinetiikka

Moksidektiini imeytyy oraalisen annon jilkeen siten, ettd maksimipitoisuus seerumissa saadaan 8§ tun-
tia annostelun jilkeen. Hyotyosuus oraalisen annostelun jilkeen on 40 %. Léaédkeaine jakautuu kaikki-
alle kudoksiin, mutta rasvaliukoisuutensa vuoksi se kerdéntyy rasvakudokseen. Eliminaation puoliin-
tumisaika on 28 vrk.

Moksidektiini muuntuu osittain elimistdsséd hydroksyloitumalla ja erittyy pddosin vain ulosteissa.

5.3 Ympiéristovaikutukset

Moksidektiini tayttdd (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvén ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit.
Etenkin levilld, ayridisilld ja kaloilla tehdyissa valitonta ja kroonista myrkyllisyyttd koskevissa
tutkimuksissa moksidektiini osoittautui myrkylliseksi néille organismeille. Tutkimusten
paitetapahtumat olivat seuraavat:

Organismi ECso NOEC

Levat S. capricornutum >86.9 ug/l 86.9 ug/I
Ayriaiset Daphnia magna (akuutti) 0.0302 ug/l 0.011 pg/I
(vesikirput) Daphnia magna (lisdantyminen) 0.0031 g/l 0.010 pg/I
Kalat O. mykiss 0.160 g/l Ei maaritetty

L. macrochirus 0.620 g/l 0.52 ug/l

P. promelas (varhaiset Ei sovellu 0.0032 ug/l

kehitysvaiheet)

Cyprinus carpio 0.11 pg/I Ei maaritetty

ECs,: Pitoisuus, joka vaikuttaa puoleen testilajeista haitallisesti aiheuttaen kuolleisuutta ja subletaaleja
vaikutuksia.
NOEC: Se pitoisuus tutkimuksessa, jonka ei havaittu aiheuttavan vaikutuksia.



Tama viittaa sithen, ettéd jos moksidektiinid péadsee vesistoihin, silld voi olla vakavia ja pitkdkestoisia
vaikutuksia vesielidihin. Tdmén riskin lieventdmiseksi on noudatettava kaikkia kayttod ja havittimista
koskevia varotoimia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylalkoholi (E1519)
Dinatriumedetaatti
Butyylihydroksitolueeni
Poloksameeri 407

Simetikoni
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Propyleeniglykoli

Polysorbaatti 80

Vesi

6.2 Tirkeimmit yhte ensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

HDPE-ruisku, joka sisdltdd 14,8 g oraaligeelid. Ruiskuissa on mitta-asteikolla varustettu manndn varsi,
LDPE-mint4 ja tulppa.

Pakkauskoot:
e Rasia, jossa 1 ruisku
e Rasia, jossa 10 yksittdispakattua ruiskua
e Rasia, jossa 20 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiimiitto mien lédke valmisteiden tai niis ti perdisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttamattomat eldnlidkevalmisteet tainiistd perédisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méiardysten mukaisesti. Ald saastuta vesistojd tilld valmisteella. Eldnlddkevalmiste on
myrkyllistd kaloille ja vesieliGille.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48



DK-2100 K66penhamina
Tanska
8. MYYNTILUVAN NUMERO

13815

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.1.1999/22.2.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.5.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equest vet 18,92 mg/g, oral gel for hdst och ponny

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram innehéller:

Aktiv substans:

Moxidektin 18,92 mg
Hjilpimnen:

Bensylalkohol (E1519) 37,84 mg
Dinatriumedetat 0,24 mg
Butylhydroxitoluen 0,114 mg

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Oral gel

Gul gel

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist och ponny

4.2 Indikationer med djurslag specificerade

For behandling av infektioner hos hést orsakade av moxidectinkdnsliga stammar av:

Stora strongylider:
Strongylus vulgaris (adulta och arteriella stadier)
Strongylus edentatus (adulta och viscerala stadier)
Triodontophorus brevicauda (adulta)

Triodontophorus serratus (adulta)
Triodontophorus tenuicollis (adulta)

Smi strongylider (adulta och ntraluminala larvstadier):
Cyathostomum spp.




Cylicocyclus spp.
Cylicostephanus spp.
Cylicodontophorus spp.
Gyalocephalus spp.

Ascarider:
Parascaris equorum (adulta och larvstadier)
Ovriga species:
Oxyuris equi (adulta och larvstadier)
Habronema muscae (adulta)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (adulta)
Trichostrongylus axei

Effekt mot smi strongylider varar i 2 veckor. Utsondring av dggen himmas under 90 dagar.

Den veterindrmedicinska produkten dr effektiv mot L4 stadier av sma strongylider under
utveckling i slemhinnan. Atta veckor efter behandling #r tidiga (hypobiotiska) inkapslade L3
stadier av sma strongylider eliminerade.

4.3 Kontraindikationer

Behandla ej {61 under 4 minaders alder.
Skall inte anvindas vid Overkédnslighet mot aktiv substans eller annan millbemycin, eller mot
nagot hjilpamne.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsétgirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

For att undvika Overdosering skall uppméirksamhet iakttagas for korrekt dosering till ol,
speciellt litta 61 och ponnyfol

Anvind inte samma spruta till flera histar, savida dessa inte redan har direkt kontakt inom
samma stall eller bete.

Produkten dr en formulering enbart avsedd for anvandning till hést.

Hundar och katter kan paverkas negativt av koncentrationen av moxidectin idenna produkt,
om de fir i sig utspilld gel eller kommer &t anvdnda sprutor.

Neurologiska symtom (sdsom ataxi, muskeltremor och konvulsioner) samt symtom fran
digestionssystemet (sdsom hypersalivering) har noterats.

Sarskilda forsiktighetsitgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Undvik direkt kontakt med hud och 6gon.
Skyddshandskar rekommenderas.
Tvitta hinderna eller annan exponerad yta efter anvindning.



ROk, dt och drick mnte under hantering av produkten.
Vid kontakt med dgonen, spola genast med rikligt med vatten och kontakta likare.

Ovriga forsiktighetsitgirder niir det giller miljopaverkan

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk
(PBT) substans; darfor maste miljoexponeringen for moxidektin begransas i storsta mojliga
man. Behandlingar bor endast administreras nér det r nddvéndigt och bor baseras pé antalet
agg 1 feces eller utvirdering av risken for infestation pé djur- och/eller flockniva. 1 syfte att
minska utslippet av moxidektin i ytvatten och baserat pa utsondringsprofilen for moxidektin
ndr det administreras som oral formulering till hastar, ska behandlade djur inte ha tillgdng till
vattendrag under den forsta veckan efter behandling.

I likhet med andra makrocykliska laktoner har moxidektin potentialen att skada organismer
utanfor malgruppen:

* Feces som innehaller moxidektin som utsondras pé betesmark av behandlade djur kan
tillfilligt minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av héstar med likemedlet
kan halter av moxidektin som &r potentiellt giftiga for dyngbaggar och dyngflugor utsondras
under en period pa mer dn 1 vecka och minska forekomsten av dyngfauna.

* Moxidektin ar giftigt for vattenlevande organismer inklusive fisk. Likemedlet ska endast
anvindas enligt anvisningarna imérkningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Ataxi, depression, buksmirta, muskeltremor, slapp underlipp och svullen mule kan ses 1
mycket sillsynta fall hos unga djur.

Biverkningarna ar vanligtvis dvergdende och forsvinner ide flesta fall spontant.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men firre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men firre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Produkten har visats vara sidker for anvindning till drdktiga och lakterande ston.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

0,4 mg moxidectin/kg kroppsvikt som engangsdos ur doseringssprutan, kalibrerad 125 kg-
steg.



Innan den forsta dosen ges, hdll doseringssprutan sa att den forslutna sprutdppningen pekar
till vinster sé att viktmarkeringarna och doseringsskalan syns (korta svarta linjer). Still in
sprutan till noll genom att flytta ringen sa att vinster sida ar instélld péd den forsta fullstindiga
svarta markeringen och tryck in kolven. Kassera eventuell utspilld pasta.

For att dosera produkten, hall injektionssprutan enligt beskrivningen ovan. Varje skalsteg
motsvarar dosering for 25 kg kroppsvikt och 10 mg moxidektin. Skruva doseringsringen sa att
dess vénstra sida kommer i linje med djurets vikt.

Anvindning av en vag eller ett viktband rekommenderas for att sdkerstilla korrekt dosering.
En doseringsspruta racker till 700 kg kroppsvikt.

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

Overgiende symptom pa dverdosering kan upptrida vid den dubbla foreskrivna dosen till {51
och vid 3 ggr den forskrivna dosen till vuxna. Symtomen &r depression, mappetens, ataxi och
slapp underlipp under 8 -24 timmar efter behandling. Symtomen pé dverdosering av
moxidectin dr desamma som i mycket sdllsynta fall kan ses vid rekommenderad dos.

Hérutover kan hypotermi och aptitbortfall &ven ses.
Specifik antidot finns ej.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter 32 dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider
ATCvet-kod: QP54AB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Moxidektin har antiparasitir effekt mot ett brett spektrum av endo- och ektoparasiter och ar
en makrocyklisk lakton av andra generationen, tillhdrande famillen mibemyciner.
Moxidektin mteragerar med kloridkanaler som regleras av GABA och glutamat.
Nettoeflekten blir att Oppna kloridkanalerna i de postsynaptiska bindningsstéllena for att
mojliggéra inflode av kloridjoner och dérigenom inducera ett irreversibelt vilostadium. Detta
resulterar 1 paralys och dod hos exponerade parasiter.

Produkten har effekt mot benzimidazolresistenta smi strongylider.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Moxidektin absorberas efter oral tillférsel med maximal blodkoncentration efter 8 timmar.
Biotillgingligheten vid oral tillforsel ar 40%. Moxidektin distribueras till kroppens vavnader,
men till f6jd av dess lipofila egenskaper koncentreras den selektivt 1 fettvév.
Eliminationshalveringstiden ar 28 dagar.

Moxidektin undergar partiell biotransformering genom hydroxylering och den enda
signifikanta eliminationsvdgen &r via faeces.



5.3 Miljoegenskaper

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk
(PBT) substans. Sarskilt i studier av akut och ldngvarig toxicitet pa alger, kraftdjur och fisk,
visade sig moxidektin vara giftigt for dessa organismer, vilkket gav foljande effektmétt:

Organism EC50 NOEC

Alger S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ng/l
Kraftdjur Daphnia magna (akut) 0,0302 ng/l 0,011 png/l
(vattenloppor) | Daphnia magna (reproduktion) 0,0031 ng/l 0,010 pg/l
Fisk O. mykiss 0,160 ng/l Ej faststillt

L. macrochirus 0,620 g/l 0.52 ng/l

P. promelas (tidiga Ej relevant 0,0032 ng/l

levnadsstadier)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Ej faststillt

ECs: koncentrationen som resulterar i att 50 procent av individerna i de testade arterna paverkas
negativt, dvs. bade mortalitet och sub-letala effekter.
NOEC: den koncentration i studien vid vikken inga effekter observeras.

Detta tyder pa att nir moxidektin tillits komma ut i vattendrag, kan detta ha en grav och
varaktig paverkan pa vattenlevande organismer. For att reducera denna risk méste alla
forsiktighetsatgirder for anvindning och destruktion foljas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpimnen

Bensylalkkohol (E1519)
Dinatriumedetat
Butylhydroxitoluen

Poloxamer 407

Simetikon
Dmatriumfosfatdodekahydrat
Natriumdivéte fosfatdihydrat
Propylenglykol

Polysorbat 80

Vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet 1 odppnad forpackning: 2 ar.
Héllbarhet 1 6ppnad mnnerforpackning: 6 ménader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Spruta av polyeten med hog tithet innehdllande 14,8 g oral gel och forsedd med graderad kolv
med pistong och skyddshuv i polyeten med lag téthet.

Forpackningsstorlekar:

1 endosspruta a 14,8 gram

10 mndividuellt forpackade endossprutor a 14,8 gram

20 endossprutor a 14,8 gram

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint lidkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Undvik att fororena

vattendrag med likemedlet.
Produkten &r toxisk for fiskar och vattenlevande djur.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K6penhamn
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13815

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25.1.1999/22.2.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.5.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant



