VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Canidryl 100 mg tabletti koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Karprofeeni 100 mg/tabletti

Apuaineet

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored tabletti, jonka toisella puolella on ristikkéisjakouurre. Tabletti

voidaan jakaa kahteen tai neljidn osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji

Korra.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Korralle:
Tulehduksen ja kivun lievittiminen lihas-, luusto- ja nivelperdisissd sairauksissa. Leikkauksen jilkeisen

kivun jatkohoito parenteraalisesti aloitetun kipuldékityksen jilkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda kissoille.

Eisaa kiyttda alle neljin kuukauden ikéisille pennuille.

Eisaa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

Eisaa kiyttdd syddn-, maksa- tai munuaissairautta sairastaville koirille, eiké silloin, kun on olemassa
maha-suolikanavan haavaumien tai verenvuotojen mahdollisuus tai on todettu hdiriditd verenkuvassa.

Kts. kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Katso kohdat 4.3 ja 4.5.



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimisa koskevat erityiset varotoimet

Ikdantyneilld koirilla valmisteen kéyttdon littyy suurentunut riski, joten valmistetta on kaytettdva

niilld varoen. Jos valmisteen kayttd on valttimatonté, hoidon tulee tapahtua eldinlidkarin tarkassa
valvonnassa. Valmisteen kiyttod tulee valttda nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta
verenpaineesta karsivilld koirilla, koska té1loin munuaistoksisuuden mahdollinen riski suurenee.
Mahdollisten nefrotoksisten lidkeaineiden samanaikaista kdyttod tulisi valttaa.

Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet voivat ehkdistd fagosytoosia, joten bakteerien aiheuttamien
tulehdustilojen hoidon yhteydessd tulee aloittaa sopiva antimikrobinen lAdkitys. Muita ei-steroidisia
tulehduskipulddkkeitd ei saa antaa samanaikaisesti tai 24 tunnin aikana valmisteen antamisesta. Jotkin
tulehduskipuldékkeet voivat sitoutua voimakkaasti plasman proteiineihin, ja kilpailla muiden voimakkaasti

sitoutuvien lddkkeiden kanssa, mikd saattaa johtaa myrkytystilaan.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinliifike valmis te tta antavan henkilon on noudate ttava
Jos tabletteja on vahingossa nielty, on kddnnyttdva vélittomasti ladkdrin puoleen ja ndytettdva tille

pakkausselostetta tai myyntipaéllystd. Pese kddet valmisteen késittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei-steroidisiin tulehduskipuldékkeisiin tyypillisesti littyvid haittavaikutuksia, kuten oksentelua, pehmeid
ulosteia tai ripulia, verensekaisia ulosteia, ruokahaluttomuutta ja letargiaa on raportoitu. N&améa
haittavaikutukset imenevit yleensd ensimmaéiselld hoitoviikolla, ovat useimmiten ohimenevii ja katoavat
hoidon péétyttyd. Erittdin harvinaisissa tapauksissa haittavaikutukset saattavat olla vakavia tai johtaa
kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee valmisteen kaytto lopettaa ja ottaa yhteys eldinldakariin.

Ei- steroidisten tulehduskipulddkkeiden kdyttoon littyy riski harvinaisista munuaisiin kohdistuvista tai

idiosynkraattisista maksan haittavaikutuksista.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Laboratoriokokeissa (rotilla ja kaniineilla) karprofeenilla on havaittu sikittoksisia vaikutuksia annoksilla,
jotka ovat ldhelld hoitoannostusta. Tédmén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation

aikana ei ole selvitetty. Ali kiyti tiineilli tai imettévilld nartuilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Karprofeenia ei saa antaa samanaikaisesti glukokortikoidien kanssa.

Katso myos kohta 4.5.



4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

4 mg karprofeenia painokiloa kohti kerran péivéssa.

Alkuannos 4 mg karprofeenia painokiloa kohti pdivissi kerta-annoksena tai jaettuna kahteen osaan.
Piivdannosta voidaan pienentédd kliinisen hoitovasteen niin salliessa.

Hoidon kesto méériytyy vasteen mukaisesti. Valmistetta tulisi kdyttda pitkdaikaisesti vain eldinlddkarin
sddnnollisessd valvonnassa.

Ennen leikkausta parenteraalisesti annetun karprofeeni-injektion jalkeen leikkauksen jalkeista
kivunlievitysté ja tulehdusoireiden hoitoa voidaan jatkaa karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/kg/vrk
viiden vuorokauden ajan.

Suositusannostusta ei saa ylittda.

Séilytd jaetut tabletit lipipaino- tai alkuperdispakkauksessa ja kdytd ne 72 tunnin kuluessa. Kaytd jaetut
tabletit seuraavalla annostelukerralla. Viimeisen annostelukerran jilkeen jidneet jactut tabletit on

hévitettava.

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

Myrkytysoireita ei havaittu, kun koiria hoidettin 6 mg/kg karprofeeniannoksilla kahdesti pdiviassa
seitsemdn pdivan ajan (kolme kertaa suositeltu annos 4 mg/kg) ja sen jilkeen 6 mg/kg annoksilla kerran
pdivdssd vield seitsemdn pdivin ajan (1,5 kertaa suositeltu annos 4 mgkg). Karprofeenin
yhannostukselle ei ole erityistd vastalidkettd, mutta yliannostustapauksissa tulisi kayttdd

tulehduskipuldikkeiden klinisten yliannostusten yhteydessé yleisesti kdytettdvaa tukihoitoa.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet. ATC Vet Code: QMO1AE9]1.

5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on steroideithin  kuulumaton tulehduskipuliike (NSAID), joka kuulwu 2-
aryylipropionihappojen ryhméén. Karprofeenilla on tulehdusta rauhoittava, kipua lievittdva ja kuumetta
alentava vaikutus. Karprofeeni on kiraalinen lddke. Karprofeeni ehkéisee useimpien muiden NSAID -
valmisteiden tapaan arakidonihappokaskadin syklo-oksigenaasientsyymien toimintaa. Karprofeenin

prostaglandiinien muodostusta ehkéisevd vaikutus on kuitenkin vdhdistd sen tulehdusta sekd kipua



lievittdvaédn tehoon ndhden. Karprofeenin tarkkaa vaikutustapaa ei tiedeta.

5.2 Farmakokinetiikka

Suuhun annosteltu karprofeeni imeytyy nopeasti koirilla. Canidryl-tablettien antamisen jédlkeen Cmax-
keskiarvo (huippupitoisuus seerumissa) 15,8 pg/ml saavutettiin karprofeeni R(-):lld noin 2 tunnissa ja
12,2 pg/ml karprofeeni S(+):lla 1,7 tunnissa. Molemmilla enantiomeereilld puolintumisaika oli
keskimdérin 6 tuntia. Kummankin annoksen analgeettinen vaikutus kestida vahintdén 12 tuntia.
Karprofeenin jakautumistilavuus on pieni ja puhdistuma on hidas. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti
plasman proteiineihin.

Karprofeeni metaboloituu maksassa konjugoitumalla ja oksidoitumalla. Glukuronidikonjugaatti erittyy

padasiassa ulosteisiin sappeen erittymisen jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti
Mikrokiteinen selluloosa
Vedeton kolloidinen piidioksidi
Magnesiumstearaatti

Grilliliha-aromi

6.2 Térkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sailytd jaetut tabletit [ipipaino- tai alkuperdispakkauksessa ja kiytd ne 72 tunnin kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd kuivassa paikassa alkuperédispakkauksessa. Siilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
1) Valkoinen muovipurkki (HDPE), jossa valkoinen polypropyleeni turvakierrekorkki
i) PVC/PVdC-lipipainopakkaukset (250um/40g/m?), joissa alumiinifolio.

Pakkauskoot: Lipipainopakkaukset



Pakkauskoko: 6 tablettia: Pahvikotelo, jossa 1 ldpipainopakkaus (6 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 10 tablettia: Pahvikotelo, jossa 1 ldpipainopakkaus (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 14 tablettia: Pahvikotelo, jossa 1 lipipainopakkaus (14 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 20 tablettia: Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 28 tablettia: Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 30 tablettia: Pahvikotelo, jossa 3 lipipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 42 tablettia: Pahvikotelo, jossa 3 ldpipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 50 tablettia: Pahvikotelo, jossa 5 dpipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 56 tablettia: Pahvikotelo, jossa 4 lapipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 60 tablettia: Pahvikotelo, jossa 6 Idpipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 70 tablettia: Pahvikotelo, jossa 5 Idpipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus), tai
pahvikotelo, jossa 7 ldpipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).

Pakkauskoko: 84 tablettia: Pahvikotelo, jossa 6 ldpipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 98 tablettia: Pahvikotelo, jossa 7 Idpipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 100 tablettia: Pahvikotelo, jossa 10 lipipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 140 tablettia: Pahvikotelo, jossa 10 ldpipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus), tai
pahvikotelo, jossa 14 ldpipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).

Pakkauskoko: 180 tablettia: Pahvikotelo, jossa 18 lidpipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 200 tablettia: Pahvikotelo, jossa 20 lipipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 250 tablettia: Pahvikotelo, jossa 25 lapipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 280 tablettia: Pahvikotelo, jossa 28 lipipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus), tai
pahvikotelo, jossa 20 lipipainopakkausta (14 tablettia/pakkaus).

Pakkauskoko: 300 tablettia: Pahvikotelo, jossa 30 lipipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 500 tablettia: Pahvikotelo, jossa 50 ldpipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).
Pakkauskoko: 1 000 tablettia: Pahvikotelo, jossa 100 lipipainopakkausta (10 tablettia/pakkaus).

Purkkien pakkauskoot:

Purkkien pakkauskoot ja pakkauksien tilavuudet on esitetty seuraavassa.

100mg:
Pakkauskoko Pakkauksen tilavuus

6, 10, 14 15ml

20, 28, 30 35ml

42, 50 60ml

60, 70 75ml

84, 98 100ml

100 150ml




140, 180, 200 200ml
250 250ml
280, 300 400ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle
Kéyttdmittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten

madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO
22271

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

5.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
20.5.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canidryl 100 mg tablett for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Karprofen 100 mg/tablett

Hjilpimnen
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Vit eller ndstan vit, rund tablett med korslagd brytskara pa ena sidan. Tabletterna kan delas i tva eller
fyra delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For hundar:

Reduktion av inflammation och smérta orsakade av muskuloskeletala sjukdomar och degenerativ
ledsjukdom. Som uppfoljande behandling till parenteral analgesi vid behandling av postoperativ smérta
efter mjukdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Anviénd inte till katter.

Anvénd inte till valpar yngre dn fyra manader.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjélpdmnena.
Anvind inte till hundar som lider av hjirt-, lever- eller njursjukdom, om det foreligger risk for
gastrointestinal ulceration eller blodning eller vid bekraftade storningar i blodbilden. Se avsnitt 4.7.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Se avsnitt 4.3 och 4.5.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning
Séarskilda forsiktighets atgirder for djur

Anvindning till aldre hundar kan innebéra ytterligare risk, varfor sérskild forsiktighet ska iakttas. Om
sddan anvdndning inte kan undvikas, ska behandlingen ske under noggrann uppfoljning av veterinir. Pa



grund av en 6kad risk for njurtoxicitet ska anvéndningen av likemedlet undvikas till uttorkade,
hypovolemiska hundar eller hundar med lagt blodtryck.

Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas.

Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan hdmma fagocytosen, och i samband med behandlingen
av bakteriella infektioner ska dérfor en Eimplig antimikrobisk Eikemedelsbehandling paborjas. Ovriga
icke-steroida antiinflammatoriska likemedel far inte ges samtidigt eller inom 24 timmar efter intag av
lakemedlet. Vissa antiinflammatoriska likemedel kan vara hoggradigt proteinbundna, och konkurrera
med andra likemedel med hog proteinbindningsgrad och leda till ett forgiftningstillstand.

Séarskilda forsiktighets atgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta
hdnderna efter hantering av likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Typiska biverkningar som forknippas med NSAID-likemedel, sasom krinkningar, 16s avforing eller
diarré, blod i avforingen, nedsatt aptit och letargi har rapporterats. Dessa biverkningar intraffar i
allminhet under den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall 6vergdende och forsvinner nir
behandlingen avslutas. I mycket sédllsynta fall kan biverkningarna vara allvarliga eller dodliga.

Om biverkningar intraffar ska behandlingen avslutas och veterinir uppsdkas.

Precis som med andra NSAID-likemedel finns en risk for séllsynta njurbiverkningar eller
idiosynkratiska leverbiverkningar.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin med karprofen har visat fetotoxiska effekter med doser som é&r
néra behandlingsdoserna. Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och
laktation. Anvénd inte hos tikar under driktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Karprofen far inte ges samtidigt med glukokortikoider.
Se dven avsnitt 4.5.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Oral administrering.

4 mg karprofen/kg kroppsvikt en gang dagligen.

Startdos 4 mg karprofen/kg kroppsvikt per dag som engangsdos eller fordelat pa tva doseringstillfallen.
Dagsdosen kan reduceras, om den kliniska responsen tillater det.

Behandlingstidens Iingd dr beroende av den kliniska responsen. Langvarig anviandning av likemedlet
ska ske endast under regelbunden uppsikt av veterinir.

Efter en parenteral karprofeninjektion som getts preoperativt kan den analgetiska och
antiinflammatoriska behandlingen fortsédttas med karprofentabletter med en dos pa 4 mg/kg/dygn under
fem dygn.

Den rekommenderade dosen far inte dverskridas.

Forvara de delade tabletterna i blister- eller originalférpackningen och anvind dem inom 72 timmar.
Anvind de delade tabletterna vid néstfoljande dosering. Kasta bort de delade tabletter som aterstar
efter den sista administreringen.

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



Inga forgiftningssymptom har observerats d4 hundar behandlades med karprofendosen 6 mg/kg tva
ganger per dag under 7 dagars tid (3 gdnger hogre dn den rekommenderade dosen 4 mg/kg) och efter
det med dosen 6 mg/kg en géng per dag under ytterligare 7 dagar (1,5 ganger hogre dn den
rekommenderade dosen 4 mg/kg). Det finns ingen specifik antidot mot en karprofenéverdos, utan
allmént tillimpade behandlingssatt vid klinisk 6verdosering av icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) bor iakttas.

4.11 Karenstider

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida. ATCvet-kod:
QMO1AE91.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Karprofen tillhor de icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som tillhér 2-
arylpropionsyragruppen. Karprofen har en antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk effekt.
Karprofen dr ett kiralt likemedel. Karprofen, i likhet med de flesta andra NSAID-likemedel, hammar
enzymet cyklooxygenas funktion i arakidonsyrakaskaden. Himningen av prostaglandinsyntesen av
karprofen dr emellertid svag i forhallande till dess antiinflammatoriska och analgetiska effekt. Den
exakta verkningsmekanismen for karprofen ar okind.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas karprofen snabbt hos hundar. Efter administrering av Canidryl-
tabletter uppnaddes ett genomsnittligt Cmax (maximal koncentration i serum) pa 15,8 ug/ml for
karprofen R(-) inom cirka 2 timmar och 12,2 pg/ml for karprofen S(+) inom 1,7 timmar. Den
genomsnittliga halveringstiden for de bada enantiomererna ar cirka 6 timmar. Den analgetiska effekten
for varje dos varar i minst 12 timmar.

Distributionsvolymen for karprofen ar liten och clearance &r lingsamt. Karprofen binder kraftigt till
proteiner i plasma.

Karprofen metaboliseras i levern genom konjugering och oxidation. Glukuronidkonjugat utséndras
huvudsakligen i avforingen efter gallutsondring.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat

Grillkétt-arom

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.



6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Forvara de delade tabletterna i blister- eller origimalférpackningen och anvéind dem inom 72 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras pé en torr plats i originalférpackningen. Skyddas mot direkt solljus.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1) Vit plastburk (HDPE), med vit polypropylen sidkerhetsskruvlock
ii) PVC/PVdC-blisterforpackning (250 um/40 g/m?), med aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar: Blisterforpackningar

Forpackningsstorlek: 6 tabletter: Kartong med 1 blisterférpackning (6 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 10 tabletter: Kartong med 1 blisterférpackning (10 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 14 tabletter: Kartong med 1 blisterforpackning (14 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 20 tabletter: Kartong med 2 blisterforpackningar (10 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 28 tabletter: Kartong med 2 blisterférpackningar (14 tabletter/forpackning).
Forpackningsstorlek: 30 tabletter: Kartong med 3 blisterférpackningar (10 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 42 tabletter: Kartong med 3 blisterforpackningar (14 tabletter/forpackning).
Forpackningsstorlek: 50 tabletter: Kartong med 5 blisterférpackningar (10 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 56 tabletter: Kartong med 4 blisterférpackningar (14 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 60 tabletter: Kartong med 6 blisterférpackningar (10 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 70 tabletter: Kartong med 5 blisterforpackningar (14 tabletter/férpackning), eller
kartong med 7 blisterférpackningar (10 tabletter/forpackning).

Forpackningsstorlek: 84 tabletter: Kartong med 6 blisterforpackningar (14 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 98 tabletter: Kartong med 7 blisterforpackningar (14 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 100 tabletter: Kartong med 10 blisterforpackningar (10 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 140 tabletter: Kartong med 10 blisterforpackningar (14 tabletter/forpackning), eller
kartong med 14 blisterforpackningar (10 tabletter/férpackning).

Forpackningsstorlek: 180 tabletter: Kartong med 18 blisterforpackningar (10 tabletter/férpackning).
Forpackningsstorlek: 200 tabletter: Kartong med 20 blisterforpackningar (10 tabletter/forpackning).
Forpackningsstorlek: 250 tabletter: Kartong med 25 blisterforpackningar (10 tabletter/forpackning).
Forpackningsstorlek: 280 tabletter: Kartong med 28 blisterforpackningar (10 tabletter/férpackning), eller
kartong med 20 blisterférpackningar (14 tabletter/forpackning).

Forpackningsstorlek: 300 tabletter: Kartong med 30 blisterforpackningar (10 tabletter/forpackning).
Forpackningsstorlek: 500 tabletter: Kartong med 50 blisterforpackningar (10 tabletter/forpackning).
Forpackningsstorlek: 1000 tabletter: Kartong med 100 blisterférpackningar (10 tabletter/férpackning).

Burkarnas forpackningsstorlekar:
Burkarnas forpackningsstorlekar och férpackningarnas volymer presenteras nedan.

100 mg:
Forpackningsstorlek Forpackningens volym
6, 10, 14 15 ml
20,28, 30 35ml
42,50 60 ml
60, 70 75 ml

10



84, 98 100 ml
100 150 ml

140, 180, 200 200 ml
250 250 ml
280, 300 400 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22271

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

5.6.2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.5.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.

11



