1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injektioneste, liuos, hevosille, naudoille, sioille ja koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Metamitsolinatritmmonohydraatti 500,0 mg
(vastaa 443 mg metamitsolia)

Hyoskiinibutyylibromidi 4,0 mg
(vastaa 2,76 mg hyoskiinia)

Apuaineet:
Fenoli 5,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, kellertdva liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Hevonen, nauta, sika, koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevonen, nauta, sika, koira: ruoansulatuskanavan, virtsa- ja lisidntymiselinten ja sapen erityksen
sairauksiin liittyvien sileiden lihasten kouristusten ja kivun hoito.

Vain hevonen: dhkykohtaukset.
Nauta, sika, koira: tukihoitona akuuttiin ripulin ja maha-suolitulehdukseen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kéyttdd seuraavissa tapauksissa:

- maha-suolikanavan haavauma

- krooniset maha-suolikanavan sairaudet

- mekaaniset tukokset maha-suolikanavassa

- paralyyttinen ileus (suolen lamaantuminen)

- hematopoieettisen (verta muodostavan) jarjestelmédn hairiot
- koagulopatiat

- munuaisten vajaatoiminta

- takyarytmia (tiheédlyontinen rytmihdirio)

- glaukooma

- eturauhasen adenooma.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Anafylaktisen shokin riskin vuoksi metamitsolia sisaltidvét linokset on annettava hitaasti, kun niitad
annetaan laskimoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Hyvin pienelle mddrélle ihmisid metamitsoli voi aiheuttaa palautuvia, mutta mahdollisesti vakavia
agranulosytoosi- (jyvdssolukato-) ja muita reaktioita, kuten ihoallergiaa. Viltd injisoimasta valmistetta
itseesi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdoméasti 1ddkérin puoleen ja niytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Viltd valmisteen joutumista iholle ja simiin. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid metamitsolille tai
hyoskiinibutyylibromidille, tulee vilttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. Viltd timdn
valmisteen kéyttod, jos tiedét olevasi yliherkkd pyratsoloneille tai olet yliherkka
asetyylisalisyylihapolle.

Pese roiskeet iholta ja silmistd valittomasti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, joita on hoidettava
oireenmukaisesti.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd kardiovaskulaarinen sokki, jos injektio laskimoon
annetaan liian nopeasti.

Hevosilla voidaan joskus havaita lievdd takykardiaa, mikd johtuu hyoskinibutyylibromidin
parasympatolyyttisestd toiminnasta.

Koirilla voi ilmetd pistospaikassa vilittomésti injektion jilkeen kivuliaita reaktioita, jotka lievittyvit
nopeasti ja joilla ei ole negatiivista vaikutusta odotettuun terapeuttiseen hy6tyyn.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliin seuraavasti:

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

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

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

- 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, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldimille (kani, rotta) tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole Ioydetty niyttod epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Tietoja kidytostd kohde-eldinlajille tineyden aikana eiole saatavissa.
Metamitsolin metaboliitit Idpdisevét veri-istukkaesteen ja kulkeutuvat maitoon. Sen vuoksi valmistetta
tulee kiyttdad ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemdn hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden antikolinergisten tai analgeettisten aineiden samanaikainen kaytto saattaa voimistaa
metamitsolin ja/tai hyoskiinibutyylibromidin vaikutuksia.

Mikrosomaalisten maksaentsyymien induktorien (esim. barbituraatit, fenyylibutatsoni) samanaikainen
kéayttd lyhentéd puolintumisaikaa ja siten metamitsolin vaikutuksen kestoa. Neuroleptien, erityisesti
fenotiatsiinijohdannaisten, samanaikainen anto saattaa johtaa vaikeaan hypotermiaan. Liséksi maha-
suolikanavan verenvuodon riski lisddntyy kéytettdessd samanaikaisesti glukokortikoideja. Furosemidin
diureettinen vaikutus heikentyy.



Muiden heikkojen analgeettien samanaikainen anto lisid metamitsolin vaikutuksia ja
haittavaikutuksia.

Tamai eldinlddkevalmiste saattaa lisdtd kinidiinin ja antihistamiinien antikolinergistd vaikutusta samoin
kuin B-sympatomimeettien takykardisia vaikutuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Hevonen: hitaasti laskimoon

Sika: hitaasti laskimoon tai lihakseen,

kerta-injektio, joka sisdltdd 20—25 mg metamitsolinatriimmonohydraattia/elopainokilo ja 0,16-0,2 mg
hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo, ts. kerran4-5 ml / 100 kg.

Sioilla maksimi-injektion mddrd on 5 ml / injektiokohta.

Nauta: hitaasti laskimoon tai lihakseen,

enintddn kahdesti pdivissd kolmen péivin ajan: 20—25 mg metamitsolinatriummonohydraattia /
elopainokilo ja 0,16 - 0,2 mg hyoskiinibutyylibromidia / elopainokilo, ts. 4—5 ml/ 100 kg kahdesti
paivissid enintddn kolmen péivin ajan.

Koira: laskimoon (hitaasti) tai lihakseen,

kerta-annos, joka sisdltid 50 mg metamitsolinatriimmonohydraattia/elopainokilo ja 0,4 mg
hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo, ts. kerran 0,5 ml /5 kg. Hoito voidaan toistaa 24 tunnin
kuluttua, jos tarpeen.

Tulpan saa lavistdd korkeintaan 25 kertaa.

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

Y liannostustapauksessa voidaan havaita atropiinimyrkytyksen oireita (limakalvojen kuivuus,
mydriaasi, takykardia), mikéd johtuu hyoskiinibutyylibromidin parasympatolyyttisesté aktiivisuudesta.
Y liannostustapauksessa hoito on lopetettava. Hyoskiinibutyylibromidin vastaldikkeiksi suositellaan
parasympatomimeettejd kuten esimerkiksi fysostigmiinia ja neostigmiinia. Metamitsolinatriumille ei
ole saatavissa spesifistd vastaldédkettd. Sen vuoksi yliannostustapauksissa on aloitettava
oireenmukainen hoito.

4.11 Varoaika (varoajat)

Nauta

Teurastus: 18 vrk laskimoon annon jilkeen

Teurastus: 28 vrk lihakseen annon jilkeen

Ei saa kiyttdd eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

Ei saa kdyttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetddn elintarvikkeeksi.

Hevonen

Teurastus: 15 vrk

Ei saa kiyttdd eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

Ei saa kdyttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetddn elintarvikkeeksi.

Sika
Teurastus: 15 vrk



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Belladonna tai sen johdosten ja analgeetin yhdistelmévalmisteet,
butyyliskopolamiini ja analgeetti
ATCvet-koodi: QA03DB04

5.1 Farmakodynamiikka

Hyoskiinibutyylibromidi (butyyliskopolamiinibromidi) on hyoskiinin kvaternaarinen
ammoniumyhdiste. Se on antispasmodinen aine, joka rentouttaa vatsan ja lantion onteloissa
sijaitsevien elinten sileitd lihaksia. Sen uskotaan vaikuttavan pidasiallisesti ndiden elinten
seindmédnsisdisiin parasympaattisiin gangliothin. Hyoskiini antagonisoi muskariinireseptorin kautta
valittynyttd asetyylikolinin toimintaa. Silli on my6s jonkin verran antagonista vaikutusta
nikotiinireseptoreissa. Kvaternaaristen ammoniumrakenteidensa vuoksi hyoskiinin ei odoteta siirtyvan
keskushermostoon eiki se siten saa aikaan toissijaisia antikolinergisid vaikutuksia keskushermostossa.

Metamitsoli kauluu pyratsolonijohdannaisten ryhméén ja sitd kiytetdédn kipu- ja kuumeldékkeend sekd
spasmolyyttind. Silli on huomattava analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus keskushermostoon,
mutta vain heikko anti-inflammatorinen vaikutus (heikko kipulidke). Metamitsoli estdéd
prostaglandiinien synteesid salpaamalla syklo-oksigenaasia. Analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus
johtuu pédasiassa prostaglandiini E,:n synteesin estosta. Lisdksi metamitsoli vaikuttaa
spasmolyyttisesti sileistd lhaksista koostuviin elimiin. Tdmén lisiksi metamitsolinatrium antagonisoi
bradykiniinin ja histamiinin vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka
Hyoskiinibutyylibromidi sitoutuu 17 -24-prosenttisesti plasman proteiineihin. Eliminaation

puolintumisaika on 2-3 tuntia. Hyoskiinibutyylibromidi erittyy padasiassa muuttumattomana virtsaan
(noin 54 %).

Metamitsolinatrium metaboloituu nopeasti hydrolyysin avulla ensisijaiseksi farmakologisesti
aktiiviseksi metaboliitiksi, joka on 4-metyyli-aminoantipyriini (MAA). Muita metaboliitteja
(4-asetyyliaminoantipyriini (AAA), 4-formyyliaminoantipyriini (FAA) ja aminoantipyriini (AA))
esiintyy pienempind méirind. Metaboliitit sitoutuvat plasman proteiineihin seuraavasti: MAA: 56 %,
AA:40 %, FAA: 15 %, AAA: 14 %. MAA:n eliminaation puolintumisaika on 6 tuntia. Metamitsoli
poistuu elimistostd pédasiassa munuaisten kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli

Viinihappo (E 334)

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet



Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeen il sdilytd yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on kellanruskea lasinen injektiopullo (tyyppi II), joka on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot: 100 ml, 5 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéyttdmittomat eliinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten méidrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

8. MYYNTILUPIEN NUMERO(T)

MTnr: 36145

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

26/04/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hist, notkreatur, svin och hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Metamizolnatriummonohydrat 500,0 mg
(motsvarande 443 mg metamizol)

Hyoscinbutylbromid 4,0 mg
(motsvarande 2,76 mg hyoscin)

Hjilpimnen:
Fenol 5,0 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, losning.
Klar, gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, notkreatur, svin, hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hist, notkreatur, svin, hund: Behandling av muskelspasmer i glatt muskulatur och smérta orsakad av
sjukdomstillstdind 1 mag-tarmkanalen, uro-genitaltrakten eller gallvigarna.

Endast hést: Spastisk kolik.
Notkreatur, svin, hund: Stédjande behandling vid akut diarré och gastroenterit.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne.
Anvind inte vid:

- sarbildning 1 mag-tarmkanalen

- kroniska sjukdomar i mag-tarmkanalen

- mekanisk obstruktion i mag-tarmsystemet
- paralytisk ileus

- sjukdomar i det hematopoetiska systemet
- koagulopatier

- njurinsufficiens

- takyarytmi

- glaukom

- adenom i prostata.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning
Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur

P4 grund av risken for anafylaktisk chock ska losningar som innehéller metamizol administreras
langsamt nér de ges intravendst.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Hos ett mycket litet antal ménniskor kan metazimol orsaka reversibel, men eventuellt allvarlig,
agranulocytos och andra reaktioner sasom hudallergi. Iaktta forsiktighet for att forhindra
sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Undvik hud- och 6gonkontakt. Personer som ar 6verkdnsliga for metazimol eller hyoscinbutylbromid
ska undvika kontakt med likemedlet. Anvéind inte likemedlet om du &r kénslig for pyrazoloner eller
for acetylsalicylsyra.

Tvitta omedelbart bort stdnk fran hud och 6gon.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket sdllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner uppkomma och dessa ska behandlas symtomatiskt.
I mycket sdllsynta fall kan kardiovaskuldr chock uppkomma om den intravendsa injektionen
administreras for snabbt.

Hos hist har litt takykardi ibland observerats pa grund av hyoscinbutylbromids parasymtomatiska
aktivitet.

Hos hund kan smirtsamma reaktioner uppkomma vid injektionsstillet efter injektion. Dessa forsvinner
snabbt och har ingen negativ effekt pa den forvintande terapeutiska nyttan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men farre 4n 10 av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &dn 10 djur av 1 000 behandlade djur).

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier (kanin, réatta) har inte givit beldgg for teratogena effekter. Det saknas information
om anvindning under driktighet hos de avsedda djurslagen. Metaboliter av metamizol passerar
placentabarrifren och utsdndras i mjolk. Likemedlet ska dirfor anvdndas endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Effekterna av metamizol/hyoscinbutylbromid kan forstirkas vid samtidig anvidndning av andra
antikolinergika eller analgetika.

Samtidig anvdndning av inducerare av hepatiska mikrosomala enzymer (t.ex. barbiturater,
fenylbutazon) minskar halveringstiden och saledes effektdurationen av metamizol. Samtidig
administrering av neuroleptika, sarskilt fenotiazinderivat, kan leda till allvarlig hypotermi. Dessutom
ar risken for blodning i mag-tarmkanalen forhojd vid samtidig anvindning av glukokortioider. Den
diuretiska effekten av furosemid forsvagas.

Samtidig administrering av andra svaga analgetika okar effekterna och biverkningarna av metamizol.
Den antikolingerga effekten av kinidin och antihistaminer samt de takykardiella effekterna av
B-sympatomimetika kan forstirkas av detta likemedel.



4.9 Dosering och administreringssétt
Hist: langsam intravends anvandning.

Svin: langsam intravends eller intramuskuldr anvandning,

en injektion av 20-25 mg metamizohatriummonohydrat/kg kroppsvikt och 0,16-0,2 mg
hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 4-5 ml per 100 kg en ging.

For svin dr den maximala injektionsvolymen 5 ml per injektionsstélle.

Notkreatur: langsam intravends eller intramuskuldr anvéndning,

Upp till tvd ginger dagligen under tre dagar, 20-25 mg metamizolhatriummonohydrat/kg kroppsvikt
och 0,16-0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs.4-5 ml per 100 kg tva ganger dagligen i upp
till tre dagar.

Hund; intravenés (langsam) eller intramuskuldr anvindning,

en injektion av 50 mg metamizolmatriummonohydrat/kg kroppsvikt och 04 mg
hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 0,5 ml per 5 kg en géng. Vid behov kan behandlingen
upprepas efter 24 timmar.

Proppen far nte punkteras mer dn 25 ganger.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift, om nédviindigt)

Vid 6verdoseringen kan symtom pé atropinforgiftning observeras (torra slemhinnor, mydriasis,
takykardi) pa grund av hyoscinbutylbromids parasympatolytisk aktivitet.

Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Parasympatomimetika sasom fysostigmin och
neostigmin rekommenderas som antidoter mot hyoscinbutylbromid. Det finns ingen specifik antidot
for metamizol. Symtomatisk behandling ska saledes séttas in vid dverdosering.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:

Koétt och slaktbiprodukter: 18 dygn efter intravends administrering.

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn efter intramuskuldr administrering.

Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.
Anvind inte till driktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forviantad nedkomst.

Haist:

Koétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Ej godként for anvéndning till lakterande djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.
Anvind inte till driktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 méanader fore
forviantad nedkomst.

Gris:

Koétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Belladonna och derivat i kombination med analgetika, butylskopamin och
analgetika.

ATCvet kod: QA03DB04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Hyoscinbutylbromid (butylscopolaminbromid) ar en kvartir ammoniumforening av hyoscin och ett
spasmolytika som leder till att glatt muskulatur i organen i buken och backenhalan slappnar av. Det
tros 1 huvudsak verka pa intramurala parasympatiska ganglier i dessa organ. Hyoscin motverkar
acetylkolins effekter som medieras via muskarinreceptorer. Det har ocksa viss antagonistisk effekt pa
nikotinreceptorer. Pa grund av dess kemiska struktur som ett kvartdrt ammoniumderivat forvintas inte
hyoscin nd det centrala nervsystemet och framkallar saledes inte sekundira antikolinerga effekter i
centrala nervsystemet.

Metamizol tillhdr gruppen pyrazolonderivat och anvinds som ett analgetiskt, antipyretiskt och
spasmolytiskt medel. Det har signifikant central analgetisk och antipyretisk effekt, men bara lag
antiinflammatorisk effekt (svagt analgetikum). Metamizol himmar syntesen av prostaglandiner genom
att blockera cyklooxygenas. Den analgetiska och antipyretiska effekten beror i huvudsak pa himning
av prostaglandin E,-syntesen. Dessutom har metamizol spasmolytisk effekt pa organ med glatt
muskulatur. Metamizolnatrium motverkar dessutom effekterna av bradykinin och histamin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hyoscinbutylbromid ér till 17-24 % bundet till plasmaproteiner. Elimineringshalveringstiden ar
2-3 timmar. Hyoscinbutylbromid elimineras i huvudsak ofordndrati urinen (cirka 54 %).

Metamizolnatrium metaboliseras snabbt genom hydrolys till den primért farmakologiskt aktiva
metaboliten 4-metylaminoantipyrin (MAA). Andra metaboliter (4-acetylaminoantipyrin [AAA],4-
formylaminoantipyrin [FAA] och aminoantipyrin [AA]) forekommer i sma méngder.
Plasmaproteinbindningen av metaboliterna dr foljande: MAA: 56 %, AA: 40 %,FAA: 15 %,AAA
14 %. Elimineringshalveringstiden for MAA &r 6 timmar. Metamizol utsondras i huvudsak via
njurarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Fenol

Vinsyra (E 334)
Vatten {for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Oppnad innerférpackning forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en barnstensfargad injektionsflaska av glas (typ II) med en propp av bromobutylgummi
och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 5 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MThnr. 36145

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

26/04/2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.

10



