VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Euthanimal vet 200 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltd

Vaikuttava aine:

Pentobarbitaalinatrium 200 mg (vastaten 182 mg pentobarbitaalia)
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E 1519) 20,0 mg

Etanoli 80,0 mg

Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, punainen luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Sika, vuohi, lammas, lehma, hevonen, kissa ja koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Eutanasia.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd anesteettina.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Laskimoon annettu pentobarbitaali-injektio voi aiheuttaa useille eldinlajeille eksitaatiota. Tésté johtuen
on eldnlddkirin harkintansa mukaan kéytettiva riittdvad sedaatiota. On pidettdva huolta siitd, ettei
valmistetta annostella perivaskulaarisesti (esim. kdyttamalld laskimonsiséistd katetria).

Eldintd on tarkkailtava sdannollisesti noin 10 minuutin ajan lidkeaineen annon jilkeen elonmerkkien
palautumisen varalta (hengitys, syke, sarveiskalvorefleksi). Klinisissd tutkimuksissa on todettu, etti
elonmerkkien palautumista voi tapahtua. Mikdli ndin tapahtuu, on suositeltavaa toistaa lidkeaineen

anto annosméaaralld 0,5-1 x kdytetty annos.

Suuren injektiotilavuuden ja nopean injektion vaikeuden takia lidkeaineen antamista yli 120 kg
painaville eldimille on viltettava.



Eksitaatioriskin vahentdmiseksi eutanasia on suoritettava hiljaisessa paikassa.
Sioilla on osoitettu kiinnipitimisen korreloivan suoraan eksitaation ja agitaation tasojen kanssa. Tasté
syysté injektiot sioille on annettava mahdollisimman vihéiselld kiinnipidolla.

Erityisesti hevosten ja lehmien kohdalla eldinldékarin on harkittava esilddkitystd sopivalla sedatiivilla
riittdvin syvin sedaation saavuttamiseksi ennen eutanasiaa. On my0s suositeltavaa pitdd tarvittaessa
varalla toista eutanasiamenetelmia.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Tété valmistetta saaneiden eldimien ruhot tai niistd perdisin olevat syotévit tuotteet eivit saa padtyd
elintarvikeketjuun (ks. kohta 4.11), vaan ne on hdvitettidva kansallisen lainsdddannén mukaisesti. Talla

aineella eutanoitujen eldinten ruhojen osia ei saa syottdd muille eliimille sekundaarisen myrkytyksen
riskin takia (ks. kohta 4.11).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pentobarbitaali on voimakas hypnootti ja sedatiivi ja voi tisté johtuen aiheuttaa myrkytyksen
thmiselle. Ladkeaine voi imeytyd systeemisesti thon lipi ja nicltdessé. Erityistd varovaisuutta on
noudatettava tahattoman nielemisen ja itseinjektion valttamiseksi.

Altistuminen pentobarbitaalille systeemisesti (mukaan lukien imeytyminen ihon ja silmien kautta)
aiheuttaa sedaatiota, nukahtamista ja hengityslamaa. Valmiste voi my0s drsyttdd silmid ja aiheuttaa
thodrsytystd sekd allergisia reaktioita (koska valmiste siséltid pentobarbitaalia ja bentsyylialkoholia).
Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia.

Viltd suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien silmien koskettaminen késilld.
Ali syo tai juo kun Kisittelet valmistetta.

Varo injisoimasta valmistetta itseesi tai apuna toimivaan henkiloon. Kuljeta tité eldinlddkevalmistetta
ruiskussa ainoastaan ilman neulaa, jotta viltetdan vahingossa tapahtuva itseinjektio.

Pentobarbitaalille allergisten henkildiden on viltettivé eldinlidkevalmisteen késittelyd.

Kasittele valmistetta huolellisesti. Etenkin hedelméllisessa idssé olevien naisten on késiteltava
valmistetta erityisen varovasti. Kyt kisineitd. Tatd eldinlidkevalmistetta saavatantaa vain
eldinlddkarit sellaisen henkilon lisnd ollessa, joka voi auttaa mahdollisessa altistumistilanteessa.
Mikéli henkilolld eiole ladketicteellistd koulutusta, hdnelle on kerrottava valmisteeseen liittyvistad
vaaroista.

Jos valmistetta joutuu iholle taisilmiin, ne on huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld. Jos
valmistetta on vahingossa nielty, huuhtele suu vilittomésti. Mikéli valmistetta joutuu huomattava
mééré iholle tai silmiin, sitd on nielty vahingossa tai tahattoman itseinjektion sattuessa, on otettava
vialittomasti yhteys ladkariin, mainittava barbituraattimyrkytys ja ndytettdvd valmisteen pakkausseloste
tai pakkausmerkinnit hoitavalle lddkérille. Ladkkeelle altistunut henkilo EI SAA AJAA autoa, silld
ladke voi aiheuttaa sedaatiota.

Valmiste aiheuttaa tajunnanmenetyksen 10 sekunnissa. Jos eldin on pystyasennossa toimenpiteen
aikana, valmisteen antajan ja muiden henkildiden on oltava riittdvin kaukana eldimestd vammojen

valttdmiseksi.

Valmiste on tulenarka. Pidi valmiste poissa sytytyskihteiden liheisyydesti. Ali tupakoi valmistetta



késitellessési.

Hoitavalle lidéikirille tarkoitetut tiedot altis tumistapauksessa:

Toimenpiteiden tulisi pyrkid yllapitimédan hengityksen ja syddmen toiminta. Vakavissa
myrkytystapauksissa toimenpiteet imeytyneen barbituraatin poistumisen nopeuttamiseksi voivat olla
tarpeen. Al jiti potilasta ilman valvontaa.

Valmisteen pentobarbitaalipitoisuus on niin suuri, ettd jo 1 mln tahaton injektio tai nieleminen voi
aiheuttaa aikuisille ihmisille vakavia keskushermosto-oireita. 1 gin annoksen pentobarbitaalinatriumia
(vastaa 5 ml valmistetta) on todettu olevan fataali ihmisille. Hoidon on oltava elintoimintoja tukevaa
asianmukaista tehohoitoa, jolla huolehditaan hengityksen yllapitdmisesta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Eldimen kuolema voi viivdstyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti tai elimiin/kudoksiin, joilla on
heikko absorptiokyky. Barbituraatit voivat aiheuttaa drsytystd, jos ne annetaan perivaskulaarisesti.

Yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd):
o Adntely
e Lihasten nykiminen

Harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinté):

e FEksitaatio

e Raajojen likkeet

e Ulostaminen ja virtsan karkaaminen

¢ [lman haukkominen (lehmé), johtuu yleensa liian pienesté annoksesta

Hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset):
e Kouristukset

e Pallean supistelu

e Oksentelu

e Yksitai muutama ilman haukkominen syddmen pyséhtymisen jilkeen

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Tutkimustietoa ei ole saatavilla. Valmisteen kaytto tineille eldimille tapahtuu eldinlidkirin harkinnan
mukaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Keskushermostoa lamaavat aineet (huumausaineet, fenotiatsiinit, antihistamiinit, jne.) voivat voimistaa
pentobarbitaalin vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Lehma4, hevonen, sika, vuohi, lammas, kissa ja koira:
100 mg/kg (vastaa 0,5 ml’kg) nopeana, suonensisdisend injektiona. Suuremmille eldimille
annettaessa on suositeltavaa kiyttda laskimonsisdistd katetria.

Jos sydén ei pysdhdy kahden minuutin kuluessa, toinen annos on annettava nopeana suonensisdisend
injektiona tai jos tdimé ei ole mahdollista, sydimensisdisend injektiona. Syddmensisdinen injektio
voidaan antaa vain syvissd sedaatiossa tai anestesiassa olevalle eldimelle.

Injektiopullon tulpan saa lavistdd korkeintaan 20 kertaa. Téstd syystd kdyttdjan on valittava sopivin
jektiopullokoko.



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

Mikili ladkevalmistetta annetaan tahattomasti eldimelle, jota eiole tarkoitus lopettaa, niin
tekohengitys, hapen anto seké analeptisen lddkeaineen anto ovat tarpeen.

Valmisteen vaikutustavan perusteella kaksinkertaista annosta ei suositella, koska timaé ei johda
nopeampaan tai parempaan eutanasiaan.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

On huolehdittava siitd, etti titd valmistetta saaneet eldimet tai niistd saadut tuotteet eivét paady
elintarvikeketjuun tai muuten ihmisten ravinnoksi. Muut eldimet eivit saa missddn tapauksessa syoda
valmistetta saaneiden eldinten raatoja tai niiden osia, koska ne voivat saada tappavan annoksen
pentobarbitaalia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: eldinten eutanasiaan kiytettdvét barbituraatit.
ATCvet-koodi: QN51AA01

5.1 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaali on lyhytvaikutteinen sedatiivi ja hypnootti. Se lamauttaa keskushermoston, koska
pentobarbitaali vaikuttaa GABA-reseptoreihin jiljittelemélld gamma-aminovoihapon toimintaa.
Barbituraatit lamauttavat etenkin aivojen retikulaarista aktivaatiojirjestelmidd (RAS), joka tavallisesti
ylldpitdd vireystilaa. Viliton vaikutus on tajunnan menetys, jota seuraa syvé anestesia, jota puolestaan
seuraa nopea hengityskeskuksen lamaantuminen. Hengityksen pysdhtymistd seuraa nopea
syddmenpysdhdys ja kuolema.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Laskimonsisdisen annon jilkeen lddke jakautuu nopeasti kudoksiin.

Pentobarbitaalin eliminaatio tapahtuu pdfasiassa maksassa biotransformaation muodossa, etenkin
sytokromi P,sq -jarjestelmén kautta. Eliminaatiota tapahtuu myds erittymisend munuaisten kautta ja
uudelleen jakautumisen keinoin. Sialla jakautuminen rasvakudokseen voi johtaa pienempiin
plasmapitoisuuksiin ja pidentyneeseen vaikutukseen.

Barbituraatit voivat siirtyd istukan kautta sikioon, ja barbituraattijidmid voi Ioytyd maidosta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli 96 %

Propyleeniglykoli
Bentsyylialkoholi (E 1519)
Ponceau4R (E 124)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, titd eliinlddkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eliinlddkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 pdivaa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kotelo, jossa 1 x 100 ml injektiopullo tai 1 x 250 ml injektiopullo.
Kotelo, jossa 12 x 100 ml tai 6 x 250 ml injektiopulloa.

Lasinen (tyypin II) injektiopullo, jossa on kumitulppa ja alumiinikorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalien hiavittimiselle

Tédma eldinlddkevalmiste on vaarallinen ihmisille ja eldimille. Kéyttdmattomat eldinlidkevalmisteet tai
niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettiva paikallisten méaridysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

31356

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntdmispaivimaarad:16/01/2014
Uudistamispdivamadra: 19/10/2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
31-05-2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Reseptivalmiste. Vain eldinlddkirin annettavaksi.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthanimal vet 200 mg/ml, injektionsvétska, 18sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller

Aktiva substanser:
Pentobarbitalnatrium 200 mg (motsvarande 182 mg pentobarbital)

Konserveringsmedel:

Bensylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Etanol 80,0 mg
Nykockin (E 124) 0,02 mg

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsviétska, losning.

Klar, rod 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin, get, fir, nétkreatur, hist, katt och hund

4.2 Anvindningsinstruktioner, med s pecifikation for djurarter:

For avlivning.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte som anestesi.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Intravends injicering av pentobarbital kan orsaka excitation i flera djurarter och tillricklig sedering bor
anvindas om detta bedoms nodvindigt av veterindr. Atgirder maste vidtas for att undvika perivaskulir
administrering (t.ex. genom att anvénda intravends kateter).

Kontrollera regelbundet, upp till omkring 10 minuter efter administrering, om livstecknen aterkommer
(andning, hjartslag, kornealreflex). Vid kliniska studier har det faststéllts att detta kan hinda. Om
sédana livstecken &terkommer rekommenderas att administreringen upprepas med mellan 0,5 och 1

ganger den foreskrivna dosen.

Undvik anvidndning till djur som viger mer dn 120 kg pa grund av den stora injektionsvolym som



kravs och svarigheter att uppna snabb administrering.

For att minska risken for excitation ska eutanasiutforas pa en lugn och tyst plats.

Hos svin har man visat att det finns en direkt korrelation mellan fasthallning och graden av excitation
och agitation. Darfor ska injektion av svin ske med minsta mojliga fasthalining.

I synnerhet nir det géller hédstar och ndtkreatur ska veterindren dverviga premedicinering med
lampligt sederande medel for att skapa en djup sedering fore avlivning och en alternativ
avlivningsmetod bor finnas tillgdnglig om det skulle bli nddvéndigt.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsdtgédrder vid anvdndning pé djur

Djurkroppar och étbara produkter frén djur som injicerats med detta likemedel far aldrig komma in i
livsmedelskedjan (se avsnitt 4.11) och ska avfallshanteras enligt nationell lagstiftning.

Djurkroppar eller delar av djur som avlivats med detta likemedel far inte ges som foda till andra djur
pé grund av risken for sekundirforgiftning (se avsnitt 4.11).

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Pentobarbital &r ett potent hypnotiskt och sederande medel, och ddrmed potentiellt toxiskt for
ménniska. Det kan absorberas systemiskt genom huden och vid fortaring. Sérskild forsiktighet bor
iakttas for att undvika oavsiktligt intag och sjilvinjektion.

Systemisk absorption (inklusive absorption genom hud och 6gon) av pentobarbital har orsakat
sedering, somninduktion och andningsdepression. Detta likemedel kan dven orsaka 6gon- och
hudirritation sa vél som allergiska reaktioner (pa grund av innehdll av pentobarbital och
bensylalkohol). Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Undvik direktkontakt med hud och 6gon, inklusive kontakt hand-6gon.
Ateller drick inte vid hantering av likemedlet.

Forebygg oavsiktlig sjilvinjektion, eller oavsiktlig injicering av den person som assisterar vid
administreringen av likemedlet. Transportera detta likemedel endast i spruta utan nal for att undvika
oavsiktlig sjdlvinjektion.

Personer med kind overkanslighet mot pentobarbital ska undvika kontakt med likemedlet.

Lakemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sirskilt av kvinnlig personal i fertil alder. Anvénd
handskar. Detta likemedel far endast administreras av veterindr och far bara anvéndas i nidrvaro av
annan personal som kan hjilpa till i hdndelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med
lakemedlet, om de inte har nigon medicinsk utbildning.

Vid oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon maste likemedlet omedelbart skoljas bort med rikliga
mangder vatten. Vid oavsiktlig fortdring skall munnen omedelbart skdljas. Om stérre mangder har
hamnat pa huden eller i 6gonen eller har fortirts eller sjilvinjicerats skall likare omedelbart uppsokas.
Ange forgiftning med barbiturater och visa denna information eller etiketten for kikaren. KOR INTE
BIL, eftersom sedering kan intraffa.

Efter admmistrering av likemedlet mntraffar kollaps mom 10 sekunder. Om djuret star upp ska dérfor
anviandaren och andra personer inte std bredvid djuret, utan hélla avstand for att forhindra att nagon

person hamnar under djuret och skadas.

Detta lakemedel &r ittantdndligt och far ej forvaras i ndrheten av antdndande kéllor eller rokning.



Information till vardpersonal vid exponering:

Akuta atgirder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgdrder vidtas for att 6ka elimineringen av de inkluderade barbituraterna. Ldmna inte patienten
utan tillsyn.

Pentobarbitalkoncentrationen i likemedlet &r sadan att oavsiktlig ijicering eller intag av sa sma
méngder som 1 ml for vuxna kan ge allvarliga effekter pa centrala nervsystemet (CNS). En dos
pentobarbitalnatrium pa 1 g (motsvarande 5 ml av likemedlet) har rapporterats vara dodligt for
ménniskor. Det ska finnas beredskap for limplig intensivvard och andningshjilp.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Doden kan bli fordrdjd om injiceringen administreras perivaskulirt eller i organ/viavnad med lag
absorptionsformaga. Barbiturater kan vara irriterande vid perivaskulir administrering.

Vanliga (fler d4n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur):
e [judliga liten
e Muskelaktivitet

Séllsynta (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur):
e Excitation

e Benrorelser

e Defekation och urinlickage

e Flimtande (notkreatur), framst pa grund av underdosering

Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade):
e Kramper

¢ Diafragmakontraktioner

e Krikningar

e Eneller flera flimtningar efter hjirtstopp

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Ingen specifik information finns tillgéinglig. Anvédndning av det hér likemedlet pa driktiga djur
bedoms av veterindren.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

CNS-lakemedel (narkotiska preparat, fentiaziner, antihistaminer, etc.) kan 6ka effekten av
pentobarbital.

4.9 Dos och adminis treringss:tt

Notkreatur, hdstar, svin, getter, far, katter och hundar:
100 mg/kg (motsvarande 0,5 ml’kg) genom snabb intravends injektion. For storre djur rekommenderas
anvindning av en forinsatt, intravends kateter.

Om inget hjirtstillestand intraffar efter 2 minuter ska en andra dos ges som snabb intravenos eller
intrakardiell injektion. Intrakardiell injektion far bara utféras efter foregdende djup sedering eller
anestesi.

Eftersom flaskan endast far punkteras hogst 20 génger, bor anvindaren vilja en injektionsflaska av
mest lAmplig storlek.



4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

I hindelse av oavsiktlig administrering pé ett djur som inte ska eutanasibehandlas, rekommenderas
atgirder sdsom konstgjord andning, administration av syre och anvéndning av analeptika.

Med avseende pa detta likemedels effekt rekommenderas inte dubbel dos, eftersom detta inte leder till
snabbare eller béttre eutanasi.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.

Nodvéndiga atgérder maste vidtas for att sdkerstilla att djurkroppar och étbara produkter fran djur som
njicerats med det hér likemedlet inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvénds for
humankonsumtion. Andra djur far aldrig &ta (delar av) djurkroppen, eftersom detta kan gora att de
exponeras for en dodlig pentobarbitaldos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel for animal euthanasia.
Veterindr-ATC: QNS1AAO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbital &r ett kortverkande sederande och hypnotiskt likemedel. Det ger depression av det
centrala nervsystemet, dd pentobarbital modulerar GABA -receptorerna vilket efterliknar funktionen
hos gammaaminosmdrsyra.

Barbiturater himmar i synnerhet hjarnans retikuldra aktiveringssystem (RAS), vikket normalt svarar
for vakenhet. Den omedelbara effekten dr medvetsloshet foljd av djup anestesi, foljd av kraftigt
minskad overforing av nervimpulserna. Andningen upphor och detta foljs snabbt av hjartstillestand
och dodsfall.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering sker en snabb distribution till vavnaderna.

Elimineringen av pentobarbital sker i huvudsak i levern genom metabolism, sérskilt med cytokrom
P,s0-systemet och dven genom utsdndring via njurarna och redistribution. Hos grisar ger
fettredistribution minskade plasmakoncentrationer och langvarig effekt.

Barbiturater kan diffundera via placentan till fostervdvnaden och spar av barbiturater kan forekomma i
modersmjolken.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Etanol 96 %
Propylenglykol
Bensylalkohol (E 1519)
Nykockin (E 124)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter



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

6.3 Hallbarhet

Liakemedlets hallbarhet i o0ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 injektionsflaska a 100 ml eller 1 injektionsflaska a 250 ml, injektionsflaska av typ II glas med
bromobutylgummipropp och aluminiumlock 1 kartong.

12 injektionsflaskor a 100 ml eller 6 injektionsflaskor a 250 ml, mjektionsflaska av typ II glas med
bromobutylgummipropp och aluminiumlock i polystyrenbox.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Detta likemedel dr farligt for médnniska och djur. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt
gillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31356

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 16-01-2014

Datum for fornyat godkédnnande: 19-10-2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31-05-2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Receptberedning. Endast for veterindrt bruk.
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