PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinldidkkeen nimi

Prasequin vet. 1 mg tabletit hevoselle

2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Pergolidi 1,0 mg

vastaa 1,31 mg pergolidimesilaattia

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Kroskarmelloosinatrium

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Keltainen rautaoksidi (E172)

Luonnonvalkoinen pyored kupera tabletti, jonka toisella puolella on ristinmuotoinen jakoviiva.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlajit

Hevonen (elintarviketuotannosta poissuljettu).

4. Kiyttoaiheet

Aivolisdkkeen keskilohkon toimintahdirion (PPID, hevosten Cushingin tauti) oireidenmukainen hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd hevosille, joiden tiedetdédn olevan yliherkkid pergolidimesilaatille tai muille ergot-
johdannaisille tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd alle 2-vuotialle hevosille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset
PPID-diagnoosin varmistamiseksi tulisi tehda riittdvit endokrinologiset laboratoriokokeet sekd
klimisten oireiden arviointi.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:




Suurin osa PPID-tapauksista diagnosoidaan idkkailld hevosilla, joilla on usein myds muita
sairaudellisia tiloja. Katso hoidon seurantaan ja testaustiheyteen liittyen kohta 8.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettid eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinlddkevalmiste voi tablettien jakamisen yhteydessd aiheuttaa silmien drsytystd, drsyttavaa
hajua tai padnsarkyd. Valtd valmisteen joutumista silmiin ja sisddn hengittdmisti tabletteja
késiteltdessd. Vihenni altistumisriskid tabletteja jaettaessa tai liuotettaessa, esim. tabletteja ei tulisi
murskata.

Jos valmistetta joutuu ihollesi, pese altistunut iho vedelld. Jos valmistetta joutuu silméén, huuhtele
altistunut silmi valittoméasti vedelld ja hakeudu ladkéarin hoitoon. Nenén drsytyksessa siirry raittiiseen
ilmaan ja hakeudu ladkarin hoitoon, jos imenee hengitysvaikeuksia.

Eldinladkevalmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkiloiden, jotka
ovat yliherkkid pergolidille tai muille ergot-johdannaisille, tulee vilttdd kosketusta
elainlddkevalmisteen kanssa.

Eldinlidkevalmiste saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia alentamalla prolaktiinitasoja, mikd on riski
etenkin raskaana oleville ja imettdville naisille. Raskaana olevien ja imettivien naisten tulee valttaa
ihokosketusta tai kddestd suuhun kosketusta kayttamalld suojakdsineitd valmistetta kasitellesséén.

Valmisteen nieleminen vahingossa saattaa, etenkin lapsilla, aiheuttaa oksentelua, huimausta,
vasymysti tai matalaa verenpainetta. Pidéd vahingossa nielemisen estdmiseksi eldinlidkevalmiste
huolellisesti poissa lasten ulottuvilta ja ndkyviltd. Tablettien osat on laitettava takaisin avattuun
lapipainopakkaukseen. Lapipainopakkaukset on laitettava takaisin ulkopakkaukseen ja sdilytettava
turvallisessa paikassa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkédrin puoleen ja niytd
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Eldinlidkevalmistetta kéisiteltdessd eisaa syddi, juoda tai tupakoida. Pese kiddet kiyton jilkeen.

Timeys:
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tineilli tammoilla eiole osoitettu. Laboratoriotutkimuksissa hiirilld ja
kaneilla eiole 16ydetty niyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista. Hiirilld havaittiin
alentunutta hedelmillisyyttd annoksella 5,6 mg/kg péivissa.

Laktaatio:

Kéyttda ei suositella imettdvilld hevosilla, silld eldinlidkkeen turvallisuutta niilld eiole osoitettu.
Hiirilld jilkeldisten alentuneen painon ja eloonjddmisen katsottiin johtuvan prolaktiinin erityksen
farmakologisesta estymisestd, mikd johti laktaation hairi6on.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Eldainladkevalmistetta tudee kayttdd varoen, jos sitd annetaan samanaikaisesti muiden proteiinien
sitoutumiseen vaikuttavien Iddkevalmisteiden kanssa.

Ei saa antaa samanaikaisesti dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (fentiatsiini, esim.
asepromatsiini), domperidonin tai metoklopramidin, kanssa, koska nidma saattavat vihentéé pergolidin
tehoa.

Yliannostus:
Tietoja eiole saatavilla.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:



Harvinainen Ruokahaluttomuus, ohimenevé anoreksia ja visymys, lievit
(1-10 ekiinti 10 000 hoidetusta keskushermosto-oireet (esim. lievd masennus ja lieva
cliimesti): ataksia), ripuli ja koliikki.

Hyvin harvinainen Hikoilu.

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa tuotteen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, lmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kiayttamalld tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta www.fimea.fi/elainlaakkeet.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
Annetaan suun kautta, kerran paivassa.

Aloitusannos

Aloitusannos on noin 2 pg pergolidid/kg (annosalue: 1,7-2,5 ng/kg; katso oheinen taulukko).

Y lldpitoannos titrataan seurannassa havaitun yksilollisen vasteen mukaan seurannan (katso alla).
Keskimadridinen ylldpitoannos on 2 pg pergolidid/kg annoksen vaihdellessa 0,6—10 ug pergolidid/kg
vélilla.

Seuraavia aloitusannoksia suositellaan:

Hevosen paino: Tablettien mééra Aloitusannos Annosalue

kg mg/hevonen ug’kg
200-300 s 0,50 1,7-2,5
301-400 Ya 0,75 1,9-25
401-600 1 1,00 1,7-2,5
601-850 1% 1,50 1,8-2,5
851-1000 2 2,00 2,0-24

Ylléipitoannos

Kyseessi olevan sairauden odotetaan vaativan elinikdistd hoitoa.

Useimmat hevoset vastaavat hoitoon ja niiden tila vakiintuu keskimdardiselld annoksella 2 pg
pergolidié/kg. Klinisen tilan paraneminen on odotettavissa pergolidilla 6—12 viikossa. Hevoset voivat
vastata hoitoon klinisesti alemmilla tai vaihtelevilla annoksilla, minkd vuoksi suositellaan titraamaan
alimpaan vaikuttavaan annokseen yksildllisen hoitovasteen perusteella, sekd tehokkuuden etté
siedettdvyyden osalta. Jotkut hevoset tarvitsevat jopa 10 pg pergolidid/kg pdivassd. Ndissd
harvinaisissa tapauksissa suositellaan riittdvaa lisdseurantaa.

Ensidiagnoosin jilkeen endokrinologinen testaus toistetaan annoksen titrausta ja hoidon seurantaa
varten 4-6 viikkon vilein, kunnes kliiniset oireet ja/tai diagnostiset testitulokset vakiintuvat tai
paranevat.

Jos kliiniset oireet tai diagnostiset testitulokset eivét osoita paranemista vield ensimmadisten 4—6 viikon
aikana, kokonaispaivdannoksen voi nostaa 0,25-0,50 mg:aan. Jos kliiniset oireet ovat lieventyneet
mutta eivit vield kokonaan parantuneet, eldinldékari voi paattda titrata tai jattad titraamatta annosta
ottaen huomioon annoksen yksilollisen vasteen ja siedettdvyyden.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet

Jos kliinisid oireita ei saada riittdvasti hallintaan (kliininen arviointi ja/tai diagnostinen testaus),
kokonaispdivdannosta suositellaan nostettavan portaittain 0,25-0,50 mg (jos lddke on siedettdva talla
annoksella) 4-6 vikkon vélein, kunnes hevosentila vakiintuu.

Jos ladkkeen siedettdvyydessd ilmenee ongelmia, hoito keskeytetddn 2—3 pdiviksi ja aloitetaan
uudelleen puolella aiemmasta annoksesta. Péivittdinen kokonaisannos voidaan sen jilkeen titrata
takaisin halutun kliinisen vaikutuksen saavuttamiseksi lisddmalli annosta 0,25—0,50 mg 2—4 viikon
vélein.

Jos annos jdi vilin, seuraava annos annetaan annosteluohjeen mukaisesti.

Tilan vakiintumisen jilkeen tehddén sddnndllinen klininen arviointi ja diagnostinen testaus kuuden
kuukauden vilein hoidon ja annoksen tarkkailua varten. Diagnoosi ja/tai hoitosuunnitelma arvioidaan
uudelleen, jos toivottua hoitovastetta ei saavuteta.

Tabletit voi jakaa kahteen tai neljiin yhtd suureen osaan tarkkaa annostusta varten. Aseta tabletti
tasaiselle pinnalle uurrettu puoli ylospdin ja kupera puoli alaspdin.
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Kahteen yhtd suureen osaan: paina peukaloilla tabletin kumpaakin puolta.
Neljddin yhtd suureen osaan: paina peukalolla tabletin keskeltd.

9. Annostus ohjeet

Antamisen helpottamiseksi tarvittava pdivdannos voidaan liuottaa pieneen maardin vettd ja/ tai
sekoittaa melassiin tai muuhun makeuttavaan aineeseen ja sekoittaa kunnes se liukenee. Liuenneet
tabletit tulee antaa ruiskulla. Koko mddrd on annettava vilittomésti. Tabletteja ei tule murskata, ks.
kohta 6. Tabletteja jacttaessa jilielle jadneet tabletin osat tulee antaa seuraavalla lidkkeenantokerralla.

10. Varoajat

Ei saa kdyttad hevosille, jotka on tarkoitettu elintarvikkeeksi.

Kansallisen hevospassia koskevan lainsdddannon mukaisesti tulee vahvistaa, ettd hevonen ei ole
tarkoitettu teurastettavaksiihmisravinnoksi kéyttdd varten.

Ei saa kayttdd lypséville tammoille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivimadralld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.



12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kdytetdan paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eliinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméattomien lidkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42019

OP A/alumiini/P V C-alumiini- lipipa inopakkaus, jossa 7 tai 10 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 60, 91, 100, 160 tai 240 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu

26.07.2023

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erfin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh. +358 (0)3 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Prasequin vet. 1 mg tabletter for hést

2. Sammans ittning
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Pergolid 1,0 mg

motsvarande 1,31 mg pergolidmesilat

Hjilpimnen:
Laktosmonohydrat, Kroskarmellosnatrium, Povidon, Magnesiumstearat, Gul jirnoxid (E172)

Beige rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag
Hast (ej avsedd for livsmedelsproduktion).
4. Anvindningsomriden

For symptomatisk behandling av kliniska tecken pa hypofysér pars intermediadysfunktion (PPID,
pituitary pars intermedia dysfunction) (Cushings syndrom hos hést).

5. Kontraindikationer

Anvind inte till histar med kidnd 6verkénslighet mot pergolidmesilat eller andra ergotderivat eller mot
nagot av hjilpdmnena.

Anvénd inte till hdstar under 2 ar.
6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

Lampliga endokrinologiska laboratorietester ska utforas, liksom utvérdering av kliniska tecken for att
faststélla diagnosen PPID.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos dldre héstar forekommer det ofta andra
patologiska processer. For 6vervakning och testintervall se avsnitt 8.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Lakemedlet kan vid delning orsaka dgonirritation, enirriterande lukt eller huvudvirk. Undvik kontakt
med 6gonen och inhalation vid hantering av tabletterna. Minimera risken for exponering nér
tabletterna delas eller 16ses upp. Tabletterna ska inte krossas.

Vid hudkontakt, skolj den exponerade huden med vatten. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart det
utsatta 6gat med vatten och kontakta likare. Vid nasal irritation, g ut i friska luften och kontakta
likare om andningssvarigheter uppstar.




Detta likemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som ar
overkénsliga for pergolid eller andra ergotderivat ska undvika kontakt med likemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka biverkningar orsakade av minskade prolaktinnivaer, vilket utgér en
sdrskild risk for gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Gravida kvinnor och kvinnor som ammar
ska undvika kontakt med huden eller kontakt fran hand till mun genom att anvinda handskar nir de
administrerar likemedlet.

Oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, kan orsaka krakningar, yrsel, trétthet eller lagt blodtryck. For att
undvika oavsiktligt intag ska likemedlet férvaras utom syn- och rackhall for barn. Tablettdelarna ska
laggas tillbaka i det 6ppnade blistret. Blister ska laggas tillbaka i ytterforpackningen och forvaras pa
en sdker plats. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Du ska inte dta, dricka eller roka ndr du anvinder det hir likemedlet. Tvétta hinderna efter
anvéindning.

Dréktighet:

Ska endast anvindas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts hos dréktiga ston. Laboratoriestudier pd mus och kanin har
inte givit beldgg for fosterskadande effekter. Nedsatt fertilitet observerades pa moss vid en dos pa
5,6 mg/kg och dag.

Digivning:

Anvindning rekommenderas inte till digivande héstar, eftersom likemedlets sidkerhet inte faststéllts
hos dessa. Bristande mjolkproduktion har observerats hos mus. Detta &r orsakat av den farmakologiska
hamningen av prolaktinsekretionen, vilkket medforde ligre kroppsvikt och &verlevnad hos avkomma.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Anvind likemedlet med forsiktighet vid samtidig administrering med andra likemedel som man vet
paverkar proteinbindningen.

Administrera inte likemedlet samtidigt med dopaminantagonister, sdsom neuroleptika (fentiaziner,
t.ex. acepromazin), domperidon eller metoklopramid, eftersom dessa medel kan minska effekten av
pergolid.

Overdosering:
Ingen information finns tillgénglig.

7. Biverkningar

Haist:

Séllsynta Nedsatt aptit, dvergdende anorexi och letargi (slohet) itt

. . .. | paverkan pa det centrala nervsystemet (t.ex. lindrig
(1l 10.av 10000 behandlade djur): depression och litt ataxi (svarigheter att samordna

kroppsrérelser)), diarré och kolik.

Mycket sdllsynta Svettningar

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsélning eller den lokala foretrddaren
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for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvig(ar)
Ges via munnen (oral anvindning), en gang dagligen.

Startdos

Startdosen ér cirka 2 mikrogram pergolid’kg (dosintervall: 1,7 till 2,5 mikrogram/kg kroppsvikt, se
tabell nedan). Underhéllsdosen ska direfter titreras enligt det individuella svaret som faststillts genom
overvakning (se nedan), vilket leder till en genomsnittlig underhéllsdos pa 2 mikrogram pergolid/kg
kroppsvikt med ett dosintervall pa 0,6 till 10 mikrogram pergolid’kg kroppsvikt.

Foljande startdoser rekommenderas:

Hastens kroppsvikt Antal Startdos Dosintervall
tabletter mikrogram/kg
200-300 kg 2 0,50 mg 1,7-2,5
301-400 kg % 0,75 mg 1,9-2,5
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4
Underhallsdos

Livslang behandling é&r att férvénta for denna sjukdom.

De flesta hdstar svarar pd behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pd 2 mikrogram
pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk forbattring med pergolid forvédntas inom 6 till 12 veckor. Héstar kan
svara kliniskt vid ldgre eller varierande doser och déarfor bor man titrera till ligsta effektiva dos per
individ utifrdn behandlingssvaret, oavsett om detta dr effekt eller tecken pa intolerans. Vissa histar
kan behova doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt per dag. I dessa ovanliga situationer
rekommenderas ytterligare dvervakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for dostitrering och 6vervakning av
behandlingen med 4 till 6 veckors intervall, framtill att de kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbattras.

Om kliniska tecken eller diagnostiska tester dnnu inte forbéttrats efter det forsta intervallet pa 4 till

6 veckor, kan den totala dagliga dosen 6kas med 0,25 - 0,50 mg. Om de kliniska tecknen forbéttrats
men dnnu inte dr normaliserade, kan veterindren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hénsyn
till individens svar pé/tolerans for dosen.

Om de kliniska tecknen inte &r tillrdckligt kontrollerade (klinisk utvérdering och/eller diagnostiska
tester) rekommenderas en hojning av den totala dygnsdosen isteg om 0,25 - 0,50 mg (om likemedlet
tolereras vid den dosen) med 4 till 6 veckors mellanrum tills stabilisering uppnés. Vid tecken pé
dosintolerans ska behandlingen sdttas uti2 till 3 dagar och &terinséttas med halva den tidigare dosen.
Dentotala dygnsdosen kan sedan titreras tillbaka upp till 6nskad klinisk effekti stegom 0,25 - 0,50
mg varannantill var fjirde vecka. Omen dos gloms bort ska nésta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering ska regelbunden klinisk bedomning och diagnostiska tester genomforas var 6:¢
manad for att 6vervaka behandling och dos. Om inte ndgon uppenbar behandlingsrespons kan ses ska
diagnosen och/eller behandlingsplanutviarderas pé nytt.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for korrekt dosering. Placera tabletten pa en plan yta
med brytskaran vind upp och den konvexa (runda) sidan vind mot ytan.
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2 lika delar: tryck ner med tummen pé bada sidor av tabletten.
4 lika delar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

9. Réd om korrekt adminis trering
For att underlédtta administrering ska den dagliga dosen I6sas upp i en liten médngd vatten och omréras
till den drupplost och/eller blandas med melass eller annat vilsmakande foder. Tabletter som loses upp

1 vatten administreras med en spruta. Administrera hela mangden direkt. Tabletterna ska inte krossas.
Se avsnitt 6. Nar tabletterna dr delade ska den aterstdende tablettdelen ges vid nista administrering.

10. Karenstider

Ej tillatet for anvdndning till héstar avsedda f6r humankonsumtion.

Det maste intygas att histen inte dr avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning
om héstpass.

Ej godként for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa kartong och blister efter Exp. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.



14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 42019

Blister av OPA/aluminium/PVC-aluminium mnehéllande 7 av 10 tabletter
Kartong med 60, 91, 100, 160 eller 240 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
26.07.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppegifter for att rapportera misstiankta biverkningar i1 Finland:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PB 27, 13721 PAROLA
Tel +358 (0)3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi
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