LIITE 1

VALMISTEYHTEEN VETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Marbonor vet 100 mg/ml injektioneste, luos naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisiltia:

Vaikuttava aine:
Marbofloksasiini 100.0 mg

Apuaineet:
Monotioglyseroli 1.0 mg
Metakresoli 2.0 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos.

Kirkas, keltainen tai meripihkan vérinen luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta ja sika (emakko)

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta

Marbofloksasiinille herkkien Pasteurella multocida-, Mannheimia haemolytica- ja
Mycoplasma bovis -kantojen aiheuttamien hengitystieinfektioiden hoito.

Marbofloksasiinille herkkien Escherichia coli -kantojen aiheuttaman akuutin mastiitin hoito
lypsykauden aikana.

Emakko

Marbofloksasinille =~ herkkien =~ bakteerikantojen  aiheuttaman  metritis-mastitis-agalaktia-
oireyhtymén (post partum dysgalactia syndrooma, PDS) hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ala kaytd, jos taudinaiheuttaja on resistentti muille fluorokinoloneille (ristiresistenssi).
Ald kéytd tapauksissa, joissa esiintyy ylherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Tehotutkimusten mukaan valmiste ei ole tehokas grampositivisten bakteerien aiheuttaman
akuutin mastiitin hoidossa.



4.5  Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elidimid koskevat erityiset varotoimet

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon
valmistetta kiytettdessd. Fluorokinoloneja tulee kiayttdd vain sellaisten klinisten tilojen
hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti, tai joiden odotetaan vastaavan huonosti, muilla
mikrobilddkkeilld tapahtuvaan hoitoon. Mikdli mahdollista, fluorokinoloneja tulee kéyttda
ainoastaan herkkyysméirityksen perusteella. Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd
saattaa johtaa fluorokinolonille resistenttien bakteerien yleistymiseen ja heikentdd muiden
kinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Ihmisten, jotka ovat yliherkkid (fluoro)kinoloneille tulee vilttdd kosketusta
elimlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele runsaalla vedelli.

Al juo, syd tai polta kun kiisittelet eliinkizikevalmistetta.

Pese kédet kdyton jilkeen.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa lievdd drsytystd

Jos valmistetta on vahingossa injisoitu itseen tai nielty, on hakeuduttava heti lddkarin hoitoon
ja ndytettivd pakkausselostetta tai etikettid ladkarille

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lihakseen antaminen saattaa aiheuttaa ohimenevid paikallisia reaktioita, esim. injektiokohdan
kipua ja turvotusta ja tulehdusreaktion, jotka wvoivat kestdd amakin 12 pédivdd njektion
antamisen jilkeen. Nautojen havaittin sietivin paremmin paikallista ihon alle antamista kuin
lihakseen antamista. Siksi suurille naudoille suositellaan nahanalaista antotapaa.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttdd tineyden ja laktaation aikana lehmilld ja emakoilla.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Oikean annoksen varmistamiseksi ja aliannostelun vilttdmiseksi eldimen pamno on
médritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Suositeltu annos on 2 mg marbofloksasiinia/painokilo (1 ml valmistetta/ 50 painokiloa)
kerran pdivissd naudoille lihakseen, nahan alle tai laskimoon ja sioille lhakseen. Injektio
annetaan ensisijaisesti niskaan/kaulaan sekd naudoille ettd sioille.

Hoidon kesto on 3 vuorokautta sioilla ja 3—5 vuorokautta naudoilla.

Ladkepullo voidaan [vistid enntddn 35 kertaa. Kéyttdjdn tulee valita hoidettavalle Iajille
sopiva pakkauskoko.



4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Naudoilla ja sioilla ei odoteta imenevén vakavia haittavaikutuksia, kun niitd hoidetaan kolme
kertaa (nauta) tai viisi kertaa (sika) ohjeannosta suuremmalla annoksella.
Ylannostus voi aiheuttaa neurologisia oireita. Néitd oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

4.11 Varoaika

Nauta: Teurastus: 6 vrk
Maito: 36 tuntia
Sika: Teurastus: 4 vrk

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset bakteerilddkkeet,, Fluorokinolonit,
ATCvet-koodi: QJOIMA93

5.1 Farmakodynamiikka

Marbofloksasiini on synteettinen, laajakirjoinen, fluorokinoloneihin kuuluva mikrobildédke.
Silld on bakterisidinen vaikutus suurta osaa gramnegatiivisia bakteereita , grampositiivisia
bakteereita sekd Mycoplasma spp. - vastaan. Marbofloksasiinin vaikutus perustuu tyypin II
topoisomeerien, DNA gyraasin ja topoisomeeri [V estdmiseen.

6 vuoden pituisessa, Euroopan laajuisessa tutkimuksessa (Kroemer, S ym. 2012) arvioitiin
marbofloksasiinin tehoa kéyttdatheen mukaisia patogeeneja vastaan. Patogeenit oli eristetty
hengitystiesairauksia sairastavilta naudoilta. Tutkimuksessa tunnistettiin 751 P. multocida
-kantaa, joista yli 99 % oli hyvin herkkid marbofloksasiinille (MIC 0,004—1 pg/ml). MICso-
arvoksi méadritettiin 0,015 pg/ml ja MICoo-arvoksi 0,120 pg/ml. Tutkimuksessa arvioitiin
my0s 514 M. haemolytica -kantaa, joista > 98 % oli hyvin herkkid (MIC 0,008—1 pg/ml),
kantojen MICso-arvo oli 0,03 pg/ml ja MICoo-arvo 0,25 pg/ml. M. bovis -kantoja tunnistettiin
171, ja niistd 74 % oli herkkid (MIC 0,5-1 pg/ml). 25 % oli kohtalaisen herkkid (MIC

2 pg/ml) ja 1 % oli resistenttejd (MIC 4 pg/ml). MICso-arvo oli 1 pg/ml ja MICyo-arvo

2 ng/ml; nditd arvoja pidettiin kuitenkin epdolennaisina kantojen pienen midran vuoksi
Tutkimuksessa arvioitiin myds marbofloksasiinin tehoa E. coli -bakteerin aiheuttaman
utaretulehduksen hoidossa. Néistd analysoitiin 617 kantaa, joista yli 98 % oli herkki.
Herkkien mikrobien MIC oli 0,008—1 ug/ml. Sekd MICso-arvoksi ettdi MICoo-arvoksi
médritettiin 0,03 pg/ml. Euroopan laajuisessa tutkimuksessa (El Garch ym. 2017) sian
kohtutulehduk sesta eristettiin 369 E. coli -kantaa. Néistd 92,7 %ol herkkii
marbofloksasiinille (MIC 0,008—1 pg/ml), 0,3 % isolaateista oli kohtalaisen herkkid, (MIC 2)
ja 7 % oli resistenttejd (MIC > 4). MICso-arvoksi mééritettiin 0,03 pg/ml ja MICoo-arvoksi
0,5 pg/ml

Euroopan laajuisten tutkimusten (Kroemer, S ym. 2012 ja El Garch, F. ym. 2017) perusteella
asetettiin herkkyysrajat marbofloksasiinin kaytolle P. multocidan ja M. haemolytican
aiheuttamien naudan hengitystiesairauksien hoidossa sekd E. colin aiheuttaman naudan
utaretulehduksen ja sian kohtutulehduksen hoidossa. Resistenttien kantojen MIC-arvoksi
madritettiin > 4 pg/ml, kohtalaisten herkkien kantojen MIC-arvoksi 2 pg/ml ja herkkien
kantojen MIC-arvoksi < 1 ug/ml. Mycoplasma spp. -bakteereille ei ole asetettu
herkkyysrajoja.



Fluorokinoloniresistenssid esimtyy pédosin kolmen kromosomimutaatiomekanismin kautta:
bakteerien solusemdmén lipdisevyys heikkenee, ulosvirtauspumppugeenien imentyminen
muuttuu tai kohde-entsyymejd koodaavat geenit mutatoituvat. Erillinen mahdollinen
resistenssin kehittymistapa on plasmidivalitteinen kinoloniresistenssi. Mahdollisia
mekanismeja on kolme: plasmidigeenit koodaavat proteiineja, jotka suojaavat DNA-gyraasia
ja topoisomeraasi IV -entsyymid kinolonivilitteiseltd estolta, tietyt kinolonit asetyloituvat
asetyylitransferaasin AAC(6')-Ib-muunnoksella tai plasmidigeenit koodaavat tehokkaampia
ulosvirtauspumppuja. Vaikka ndin atheutuvan matalan tason resistenssin ei pitdisi ylittdd
herkkyysrajoja, se voi mahdollistaa voimakkaamman resistenssin valkoitumisen.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Marbofloksasiini imeytyy nopeasti naudalle ihon alle tai lihakseen ja sialla lihakseen annetun
ohjeannoksen 2 mg/kg jilkeen. Huippupitoisuus (1,5 pg/ml) saavutetaan tunnin kuluessa.
Marbofloksasiinin biologinen hydtyosuus on lihes 100 %.

Marbofloksasiini sitoutuu heikosti plasman proteineihin (alle 10 % sialla ja 30 % naudalla) ja
jakautuu tehokkaasti. Useimmissa kudoksissa (maksassa, munuaisissa, ihossa, keuhkoissa,
virtsarakossa, kohdussa ja ruoansulatuskanavassa) saavutetaan suurempia pitoisuuksia kuin
plasmassa.

Naudalla marbofloksasiini eliminoituu juottovasikoilla hitaasti (ti2=5-9 tuntia), mutta
mérehtivilld naudoilla nopeammin (ti2 =47 tuntia). Juottovasikoilla vaikuttava lidkeaine
erittyy pédasiassa virtsaan (Y4 virtsaan, Y4 ulosteeseen). Mérehtivilli naudoilla se erittyy
samassa madrin virtsaan ja ulosteeseen.

Sioilla marbofloksasiinin aktiivinen muoto eliminoituu hitaasti (ti2 = 8—10 tuntia) padasiassa
virtsaan (%) ja ulosteeseen (Y3).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Monotioglyseroli

Metakresoli

Dinatriumedetaatti

Glukonolaktoni

Injektionesteisiin kaytettdvd vesi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldmlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jidlkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4 Séilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd alle 25 °C.
Sdilytd valolta suojassa.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml ja 500 ml meripihkanvérisiin tyypin II
lasista valmistettuihin mjektiopulloihin tai 60 ml, 100 mL,250 ml ja 500 ml meripihkanvirisiin
co-ex (polypropeeni)-polymeerimuovista valmistettuihin injektiopulloihin.

Injektiopulloissa on klorobutyylikumitulppa ja alumiininen smnetti.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamdttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien ldikevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéyttimattomét eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on

havitettiva paikallisten miédrdysten mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 30190

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.04.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Marbonor vet 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nét och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter innehéller:

AKktiv substans:

Marbofloxacin 100,0 mg
Hjilpimnen:

Monotioglycerol 1,0 mg
Metakresol 2,0 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.
Klar, gul eller barnstensfargad 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not och svin (sugga)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur

Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av marbofloxacinkédnsliga stammar av Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica och Mycoplasma bovis.

Behandling av akut mastit orsakad av marbofloxacinkénsliga Escherichia coli-stammar under
laktationsperioden.

Sugga
Behandling av metrit-mastit-agalakti-syndrom (post partum dysgalactiae-syndrom, PDS) orsakad av
marbofloxacinkédnsliga bakteriestammar.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte om patogenen ar resistent mot andra fluorokinoloner (korsresistens).
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Effektivitetsdata har visat att likemedlet har otillricklig effekt vid behandling av akut mastit orsakad
av grampositiva bakterier.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Vid anvindning av likemedlet ska myndighetsbestimmelser och lokala bestimmelser om anvindning
av antimikrobiella likemedel beaktas. Fluorokinoloner ska reserveras for anvindning endast vid
kliniska tillstdnd dir andra antimikrobiella likemedel har gett eller forviantas ge daligt behandlings-
svar. Om mdjligt ska fluorokinoloner anviindas enbart baserat pa resultaten av resistensbestdmning.
Om likemedlet anvinds pa ett sitt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan detta oka
forekomsten av fluorokinolonresistenta bakterier och minska behandlingseffekten av andra kinoloner
pa grund av potentiell korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ér 6verkénsliga for (fluoro)kinoloner ska undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pd huden eller kontakt med 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Det ar forbjudet att éta, dricka eller roka i samband med hantering av detta preparat.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till lindrig irritation.

Vid oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Intramuskuldr administrering kan orsaka Overgdende lokala reaktioner, t.ex. smérta eller 6dem pa
injektionsstillet och inflammatoriska reaktioner som kan kvarstd i minst 12 dagar efter injektionen.
Hos nét observerades att lokal subkutan administrering tolererades béattre dn intramuskulir
administrering. Dérfor rekommenderas subkutan administrering hos stora notkreatur.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas under dréiktighet och laktation hos kor och suggor.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

For att garantera korrekt dos och undvika underdosering ska djurets kroppsvikt bestimmas s& noggrant
som mojligt.

Rekommenderad dos dr 2 mg marbofloxacin/kg kroppsvikt (1 ml/50 kg kroppsvikt) en gang om
dagen, administrerat som en intramuskuldr, subkutan eller intravends injektion hos nét och som en
intramuskuldr injektion hos svin. Hos bade n6t och svin &r det priméra injektionsstéllet nacken/halsen.

Behandlingen pagari 3 dygn for svin och i 3—5 dygn for not.

Injektionsflaskan kan perforeras hogst 35 ganger. Anvindaren ska vilia den mest IlAmpliga
forpackningsstorleken beroende pé djurslaget som ska behandlas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inga allvarliga biverkningar forvdntas uppkomma hos nét och svin nir de behandlas med en dos som

ar tre ganger (not) eller fem ganger (svin) hogre dn den rekommenderade dosen.
Overdosering kan orsaka neurologiska symtom, som ska behandlas symtomatiskt.



4.11 Karenstid(er)

Not: Ko&tt och slaktbiprodukter: 6 dygn
Mjolk: 36 timmar
Svin: Koétt och slaktbiprodukter: 4 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, fluorokinoloner,
ATCvet-kod: QJOIMA93

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Marbofloxacin &r ett syntetiskt bredspektrumantibiotikum som tillhér gruppen fluorokinoloner. Det
har baktericid effekt pa en stor del av de gramnegativa bakterierna och grampositiva bakterierna samt
pa Mycoplasma spp. Marbofloxacins effekt baserar sig pa himning av typ II-topoisomerasen,
DNA-gyras och topoisomeras 1V.

I en 6 ar ldng studie som omfattade hela Europa (Kroemer, S m.fl. 2012) utvdrderades marbofloxacins
effekt mot patogener som omfattas av indikationen. Patogenerna hade isolerats fran notkreatur med
luftvigssjukdomar. Istudien identifierades 751 P. multocida-stammar, av vika 6ver 99 % var mycket
kénsliga for marbofloxacin (MIC 0,004—1 pg/ml). MICs,-vérdet faststélldes till 0,015 pg/ml och
MICyo-virdet till 0,120 pg/ml. 1 studien analyserades ocksa 514 M. haemolytica-stammar, av vilka

> 98 % var mycket kinsliga (MIC 0,008-1 pg/ml), stammarnas MICsy-virde var 0,03 pg/ml och
MICyp-virdet var 0,25 ug/ml Antalet M. bovis-stammar som identifierades var 171, och av dem var
74 % kénsliga (MIC 0,51 pg/ml), 25 % var mattligt kinsliga (MIC 2 pg/ml) och 1 % var resistenta
(MIC 4 pg/ml). MICs,-virdet var 1 pg/ml och MICyo-virdet 2 pg/ml; dessa viarden betraktades dock
som ovésentliga pa grund av detringa antalet stammar. I studien utvirderades ocksa marbofloxacins
effekt vid behandling av mastit orsakad av E. coli-bakterier. Av dessa analyserades 617 stammar,
varav over 98 % var kinsliga. De kénsliga mikrobernas MIC-vérde var 0,008—1 pg/ml. Béade MICs,-
och MICy,-vérdet faststilldes till 0,03 pg/ml. I en studie som omfattade hela Europa (El Garch m.fl.
2017) isolerades 369 E. coli-stammar fran svin med metrit. Av dessa var 92,7 % kénsliga for
marbofloxacin (MIC 0,008-1 pg/ml), 0,3 % av isolaten var méttligt kiinsliga (MIC 2) och 7 % var
resistenta (MIC > 4). MICs,-vidrdet faststilldes till 0,03 pg/ml och MICy-vérdet till 0,5 pg/ml.

Baserat pa studier som omfattade hela Europa (Kroemer, S m.fl. 2012 och El Garch, F. m.fl. 2017)
faststilldes granserna for kidnslighet for marbofloxacin vid behandling av ndtkreatur med luftvags-
sjukdomar orsakade av P. multocida och M. haemolytica samt nétkreatur med mastit och svin med
metrit orsakade av E. coli. MIC-virdet for de resistenta stammarna faststilldes till > 4 pg/ml, for de
mattligt kinsliga stammarna till 2 pg/ml och for de kinsliga stammarna till < 1 pg/ml. For
Mycoplasma spp.-bakterier har inga grénser for kdnslighet faststéllts.

Fluorokinolonresistens utvecklas i huvudsak via tre mekanismer f6r kromosommutationer:
bakterieviaggens permeabilitet forsdmras, expressionen av effluxpumpar fordndras eller gener som
kodar mélenzymer muterar. En separat, potentiell utvecklingsvig for resistens ar plasmidmedierad
kinolonresistens. Det finns tre mdjliga mekanismer: plasmidgenerna kodar proteiner som skyddar
DNA-gyras och topoisomeras IV -enzymet fran kinolonmedierad hdmning, vissa kinoloner acetyleras
via AAC(6')-Ib-varianten av acetyltransferas eller plasmidgenerna kodar effektivare effluxpumpar.
Aven om den liga resistensnivd som uppkommer pa detta sitt inte borde dverstiga grinserna for
kénslighet kan den mojliggéra att kraftigare resistens selekteras fram.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Marbofloxacin absorberas snabbt efter en rekommenderad dos om 2 mg/kg given subkutant eller
intramuskulért till n6t eller intramuskulirt till svin. Maximal koncentration (1,5 pg/ml) uppnds inom
en timme. Marbofloxacins biotillginglighet &r ndstan 100 %.

Marbofloxacin dr endast svagt bundet till plasmaproteiner (mindre dn 10 % hos svin och 30 % hos nét)
och fordelas effektivt. I de flesta vivnaderna (lever, njurar, hud, lungor, urinblasa, uterus och
matsméltningskanal) uppnés hogre koncentrationer 4n i plasma.

Marbofloxacin elimineras langsamt (t;, = 59 timmar) hos icke-idisslande kalvar men snabbare

(ti» = 4-7 timmar) hos idisslande notkreatur. Hos icke-idisslande kalvar utséndras den aktiva
substansen i huvudsak i urin (%4 i urin, % i feces). Hos idisslande nétkreatur utsondras deni samma
utstrackning via bade urin och feces.

Hos svin elimineras den aktiva formen av marbofloxacin langsamt (t;,, = 810 timmar), i huvudsak via
urin (%) och feces ().

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Monotioglycerol

Metakresol
Dinatriumedetat

Glukonolakton

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lakemedlet ar forpackat i barnstensfargade injektionstlaskor av typ Il-glas pa 20 ml, 50 ml, 100 ml,
250 ml och 500 ml eller i barnstensfargade injektionstlaskor av co-ex (polypropen)-polymerplast pa
60 ml, 100 ml, 250 ml och 500 ml

Injektionsflaskorna dr forslutna med klorbutylgummipropp och aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30190

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

28.03.2014/26.09.2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.04.2022



