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ELAINLAAKKEEN NIMI

Bimprocil vet 300 mg/ml injektioneste, suspensio, naudalle, lampaalle ja sialle
LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksimillilitra siséltda:

Vaikuttava aine

Bentsyylipenisilliiniprokaiini 300 mg
(vastaa 175,8 mg bentsyylipenisilliinid)

Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti E218 2,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Luonnonvalkoinen suspensio.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-eliinlaji(t)

Naudat, lampaat ja siat.

Kaiyttoaihe et kohde-eléinlajeittain

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien akuuttien systeemisten infektioiden
hoitoon.

Vasta-aiheet

Ali anna suonensisiisesti.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, kefalosporiineille,
prokaiinille tai jollekin valmisteen apuaineelle.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy vakavia munuaistoiminnan hairiditd, joihin lLittyy
virtsattomuutta tai vahévirtsaisuutta.

Ei saa kdyttdd hyvin pienille kasvinsydjille, kuten marsuille, gerbiileille ja hamstereille.

Ei saa kiyttdd beetalaktamaasia tuottavien patogeenien yhteydessa.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Bentsyylipenisilliiniprokaiinin ja muiden penisilliinien vililld on osoitettu olevan taydellinen
ristiresistenssi.

Kéyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton tulee perustua eldimesté eristetyn bakteerin herkkyysmééaritykseen. Jos se ei

ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin, maatilakohtaisiin)
epidemiologisiin tietoihin kohdebakteerin herkkyydesta.

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja muut kansalliset ja paikalliset ohjeet tulee
ottaa huomioon valmistetta kiytettdessa.
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Valmisteen kayttd valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla saattaa lisati
bentsyylipenisilliinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja mahdollisen ristiresistenssin
vuoksi vihentdd muiden penisilliini- ja kefalosporiinihoitojen tehoa.

Antibioottijidmid sisdltdvdn jaitemaidon syottdmistd vasikoille on viltettavad aina maidon
varoajan loppuun saakka (lukuun ottamatta ternimaitojaksoa), silld vasikan suoliston
normaaliflooraan voi silloin valikoitua mikrobilddkkeille resistenttejd bakteereita, jotka levidvat
ulosteen mukana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektoituna,
hengitettynd, nieltynd tai ihokontaktilla. Yliherkkyys penisilliinille saattaa johtaa ristireaktioon
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Néiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot saattavat olla
vaarallisia.

Tama valmiste sisdltdd myos parabeenisiilontdainetta, joka voi kontaktissa aiheuttaa
yliherkkyysreaktion aiemmin herkistyneilld henkil6illd.

Al Kisittele titi tuotetta, jos tiedit olevasi herkistynyt taijos sinua on varoitettu tydskentelemisti
tillaisten valmisteiden kanssa. Henkildiden, joille kehittyy reaktio heiddn oltuaan kosketuksissa
valmisteen kanssa, on vastaisuudessa valtettdvd valmisteen sekd muiden penisilliinid ja
kefalosporiinia sisiltdvien valmisteiden késittelya.

Késineiden kdytto valmistetta késiteltdessé ja annettaessa on suositeltavaa.

Kasittele titd valmistetta varoen, jotta altistumiselta valtytaan.

Jos tuotetta on joutunut silmiin, huuhtele silmdt vélittomésti runsaalla maérilld juoksevaa vettd.
Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, tho on pestiva vilittomésti saippuavedella.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti [d4kirin puoleen ja ndytd hidnelle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny lddkarin puoleen ja
néyti lddkarille tdméi varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet
ovat vakavampia oireita, joihin tarvitaan pikaista ladkarinhoitoa.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Imevilld porsailla ja lihasioilla valmisteen anto voi melko harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
ohimenevdd kuumetta, oksentelua, tirindé, voimattomuutta ja koordinaatiokyvyn
heikkenemisti.

Anafylaktisia reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintyd naudoilla povidonipitoisuuden
vuoksi. Penisilliiniyliherkkyyttd on havaittu, mutta niméi tapaukset ovat hyvin harvinaisia.
Reaktiot voivat toisinaan olla vakavia ja johtaa anafylaktiseen sokkiin.

Tineilld emakoilla on raportoitu ulkosynnytinvuotoa, joka voi littyd tineyden keskeytymiseen.
Haittavaikutusten ilmetessé eliintd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééaritellddn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Kiytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eiole olemassa ndyttdd siitd, ettd valmiste aiheuttaisi erityistd vaaraa emolle tai sikiolle. Tiineilld
emakoilla on kuitenkin raportoitu ulkosynnytinvuotoa, joka voi littyd tiineyden keskeytymiseen.
Saa kéyttdd tineyden ja imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eliinlidkirin tekemin hydty—
haitta-arvion perusteella.



4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Penisillini voi voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Asetyylisalisyylihappo hidastaa bentsyylipenisilliinin poistumista elimistostd . Kolimiesteraasi-
inhibiittorit hidastavat prokaiinin hajoamista.

Bentsyylipenisilliini  on bakterisidista. Bakterisidisten ja bakteriostaattisten antibioottien
samanaikaista kdyttod on viltettava, silld ne voivat estéé penisilliinien bakterisidisen vaikutuksen.

Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Annostus: 12 mg bentsyylipenisilliiniprokaiinia (vastaa 7 mg:aa bentsyylipenisilliinid)
elopainokiloa kohti (vastaa 2 ml:aa valmistetta 50:t4 elopainokiloa kohti) pédivdssd kolmena
perédkkiisend pdivind. Hoitoa ei saa lopettaa kolmen ensimméisen hoitopdivdn aikana. Jos
kolmen paivéan kuluessa ei havaita merkittdvaa klimistd paranemista, alun perin tehty diagnoosi
on arvioitava uudelleen ja hoitoa on tarpeen tullen muutettava.

Yhteen injektiokohtaan voidaan antaa valmistetta enintddn 20 ml (nauta), 3 ml (sika) ja 2 ml
(lammas).

Injektiopulloja voidaan kayttda enintdén 30 kertaa.

Oikean annoksen varmistamiseksi elopaino on miéritettdvd mahdollisimman tarkasti lian
pienen annoksen valttdmiseksi.

Ravista injektiopulloa kevyesti ennen kdyttod vahintddn kymmenen sekunnin ajan, jotta kaikki
pohjalla oleva sakka hajoaa.

Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Siedettédvyystutkimuksissa on kdytetty suositeltavaan annokseen néhden kaksinkertaisia
annoksia kaikilla kolmella kohde-eldinlajilla, eikd mitd4n haittoja ole havaittu.
Y Lannostustapauksissa voi esiintyd keskushermosto-oireita ja/tai kouristuksia.

Varoaika

Naudat

Teurastus: 10 vrk

Maito: 108 tuntia (4,5 vrk)

Siat

Teurastus: 7 vrk

Lampaat

Teurastus: 4 vrk

Valmistetta ei saa kdyttdd lampaille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bakteerilidkkeet systeemiseen kiyttoon, beetalaktamaasiherkit
penisilliinit
ATCvet-koodi: QJO1CEQ9

Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliiniprokaiini on bentsyylipenisilliinin kompleksi, niukkaliukoinen orgaaninen
suola.

Bentsyylipenisilliini vaikuttaa bakteerien lisidntymiseen estimalld bakteerin seindmin
synteesin.
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Penisilliini on beetalaktaamiantibiootti, joka tehoaa bakterisidisesti pdédasiassa grampositiivisiin
bakteereihin ja joihinkin gramnegatiivisiin organismeihin, kuten penisilliinille herkkiin
Erysipelothrix rhusiopathiae- ja Streptococcus spp. -bakteereihin.

European Committee of Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) -komitean, versio 9.0,
2019 ja VetPath4n (2019) esittdmét penisilliinin kliiniset raja-arvot ovat seuraavat:

Patogeeni Pienimméin bakteerien kasvua
estivin lidkepitoisuuden
(MIC) raja-arvo (pg/ml)
Streptococcus spp <0,25

Resistenssid bentsyylipenisilliinille on todettu esiintyvan joissain sellaisissa patogeeni-
isolaateissa, joihin tétd valmistetta midrataan. Resistenssid aiheuttaa yleisimmin
beetalaktamaasientsyymin tuotanto. Resistenssi voi johtua myos penisilliinid sitovien
proteiinien (PBP) muutoksista.

Penisilliinien ja muiden beetalaktaamiantibioottien vélilld esiintyy ristiresistenssid. Jos
patogeeni on saavuttanut penisilliniresistenssin liikkuvien geneettisten elementtien siirtymisen
seurauksena, my0s yhteisresistenssid muille mikrobilidkeluokille voi esiintya.

Farmakokine titkka

Valmisteen lihaksensisdisen annon jilkeen penisilliinin huippupitoisuudet plasmassa
saavutetaan 1-2 tunnin kuluessa.

Prokaiinisuolan kéyton tarkoituksena on viivdstdd lddkkeen imeytymistd injektiokohdasta ja
néin pidentdd vaikutusaikaa.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet

Povidoni K30
Metyyliparahydroksibentsoaatti E218
Natriumsitraatti

Dinatriumedetaatti

Lesitiini

Kaliumdivetyfosfaatti

Kaliumkloridi

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Térkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa
muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
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Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste on steriili vesipohjainen suspensio, joka on pakattu kirkkaisiin 100 mln tyypin I ja
250 mln tyypin III lasisiin injektiopulloihin, joissa on punainen tai harmaa silikonoitu
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, joka siséltdd yhden 100 mln injektiopullon.

Pahvilaatikko, joka siséltdd yhden 250 mln injektiopullon.

12 kutistekalvopakattua laatikkoa, joista kukin sisdltdd yhden 100 mln injektiopullon.

12 kutistekalvopakattua laatikkoa, joista kukin sisdltdd yhden 250 mln injektiopullon.
Pahvilaatikko, jossa 48 pahvipakkausta, joista kukin sisdltdd yhden 100 mln injektiopullon.
Pahvilaatikko, jossa 48 pahvipakkausta, joista kukin siséltdd yhden 250 mln mjektiopullon.
Injektiopullot ovat varittomia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Erityiset varotoimet kiyttiméittomien ldfikevalmisteiden tai niis téi perdisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdvi
paikallisten mééraysten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanti

MYYNTILUVAN NUMERO(T)
37976

ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.04.2021
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DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bimprocil vet 300 mg/ml injektionsvétska, suspension for notkreatur, far och grisar
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml nnehaller:

Aktiv substans

Bensylpenicillinprokain 300 mg
(motsvarande 175,8 mg bensylpenicillin)

Hjilpimnen
Metylparahydroxibensoat E218 2,0 mg

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.
En vit till benvit suspension.

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Notkreatur, far och gris.

Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av akuta systemiska infektioner orsakade av bakterier som ar kinsliga for
bensylpenicillin.

Kontraindikationer

Injicera inte intravenost.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicillin, cefalosporiner, prokain eller mot nigot av
hjdlpdmnena.

Anvind inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvind inte till mycket sma herbivorer som exempelvis marsvin, dkenrattor eller hamstrar.
Anvind inte vid forekomst av B-laktamasproducerande patogener.

Séirskilda varningar for respektive djurslag

Total korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicillin.

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Séarskilda forsiktichetsatgarder for djur

Anvindning av likemedlet ska baseras pé resistensbestdmning av bakterien som isolerats fran

djuret. Omdet inte &r mdjligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anliggningsniva)
epidemiologisk information om malbakteriens kénslighet.

Héansyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nir likemedlet

anvands.
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Om likemedlet anvinds pa ett sdtt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan det
Oka forekomsten av bakterier som &r resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av
behandling med andra penicillin och cefalosporiner pa grund av potentialen for korsresistens.
Undvik att ge 6verskottsmjolk som innehéller antibiotikarester till kalvar framtill karenstidens
slut f6r mjolken (med undantag for raimjolksfasen) eftersom den kan selektera for bakterier
resistenta mot antimikrobiella medel i kalvens tarmflora och 6ka férekomsten av dessa bakterier
i avforingen.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicillin and cefalosporiner kan orsaka dverkdnslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortiring eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicillin kan leda till korskiinslighet mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga.

Denna produkt innehaller &dven en paraben som konserveringsmedel, vilken kan orsaka
kontaktallergi hos individer med tidigare 6verkénslighet.

Produkten ska inte hanteras av personer med kénslighet eller som rekommenderats att inte arbeta
med sddana preparat. Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med produkten ska
fortséttningsvis undvika att hantera produkten och andra produkter som innehaller penicillin och
cefalosporiner.

Rekommendationen dr att anvénda handskar vid hantering och administrering av produkten.
Hantera lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering.

Om produkten kommer i kontakt med d6gonen ska 6gat omedelbart skoljas med stora méngder
vatten. Spill pa huden ska omedelbart tvittas bort med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Kontakta varden om symptom, som exempelvis hudutslag, upptrader efter exponering och visa
lakaren denna varning. Svullnad i ansiktet, lipparna eller 6gonen, eller svarigheter att andas, &r
allvarligare symtom som krdver omedelbar vérd.

Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos diande grisar och slaktsvin har évergdende pyrexi, krakningar, frossa, hagloshet och
inkoordination rapporterats i mindre vanliga fall efter administration av produkten.

Hos notkreatur har anafylaktiska reaktioner rapporterats i séllsynta fall, vilkka kan orsakas av
povidoniet i produkten. Allergier mot penicillin har observerats, men dr mycket séllsynta.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga och inkludera anafylaktisk
chock.

Hos driktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning
rapporterats.

Vid biverkningar ska djuret behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Det finns inga evidens for att denna produkt utgér en risk for modern eller fostret. Hos draktiga
suggor och gyltor har dock flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning rapporterats.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbeddomning under driktighet och
laktation.
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Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Effekten av aminoglykosider kan forstirkas av penicillin.

Utsondringen av bensylpenicillin  forlings av acetylsalicylsyra. Kolinesterashdmmare fordrojer
nedbrytningen av prokain.

Bensylpenicillin  har en baktericid verkan. Undvik samtidig anvdndning av baktericida och
bakteriostatiska antibiotikum eftersom de kan motverka den baktericida effekten hos penicillin.

Dosering och adminis treringssitt

For ntramuskuldr anviandning.

Dosering: 12 mg bensylpenicillinprokain (motsvarande 7 mg bensylpenicillin) per kg
kroppsvikt (vilket motsvarar 2 ml av produkten per 50 kg kroppsvikt) perdag i 3 pa varandra
foljande dagar. Behandlingen far inte avbrytas forrdn efter 3 dagar. Om ingen signifikant klinisk
forbattring ses inom 3 dagar ska diagnosen faststillas pa nytt och behandlingen vid behov
andras.

Maximal volym som fér injiceras pd samma stille &r 20 ml (notkreatur), 3 ml (grisar) och 2 ml
(far).

Flaskorna far endast punkteras maximalt 30 ganger.

Kroppsvikt ska faststéllas sé exakt som mdjligt for att sékerstélla korrekt dosering och undvika
underdosering.

Skaka flaskan forsiktigt i minst 10 sekunder tills allt sediment har uppldsts innan anvandning.

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

Toleransstudier har genomforts med dubbel rekommenderad dosering for alla tre djurslag utan
att negativa effekter har observerats.
Vid 6verdos kan symptom frén centrala nervsystemet och/eller konvulsioner férekomma.

Karenstid(er)

Notkreatur

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn

Mjolk: 108 timmar (4,5 dagar)

Grisar

Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn

Far

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

Ej godként for anvindning till far som producerar mjolk fér humankonsumtion.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvdndning, beta-
laktamaskénsligt penicillin
ATCvet-kod: QJO1CE09

Farmakodynamiska egenskaper
Bensylpenicillinprokain &r ett komplext, svarlosligt organiskt salt av bensylpenicillin.

Bensylpenicillin paverkar bakteriernas forokning genom att blockera biosyntesen av
bakteriernas cellviggar.
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Penicillin &r ett B-laktamantibiotikum med baktericidal verkan mot frimst grampositiva
bakterier samt vissa gramnegativa organismer, inklusive Erysipelothrix rhusiopathiae och
Streptococcus spp. som ér kdnsliga for penicillin.

Kliniska brytpunkter for penicillin baserade pa europeiska kommittén for resistensbestimning,
version 9.0, 2019 och VetPath4 (2019):

Patogen MIC-brytpunkt (ng/ml)
Streptococcus spp <0,25

Resistens mot bensylpenicillin har setts for vissa isolat av patogener som denna produkt ar
indikerad for. Den vanligaste resistensmekanismen &dr produktion av p-laktamasenzym.
Resistens kan dven uppkomma vid fordandringar i penicillinbindande proteiner (PBP).

Korsresistens finns mellan penicillin och andra beta-laktamantibiotikum. Né&r en patogen har
blivit penicillinresistent genom overforing av mobila genetiska element kan ocksa samresistens
med andra antimikrobiella klasser upptridda.

Farmakokine tiska egenskaper

Efter en enskild intramuskuldr injektion av produkten uppnidddes maximala
plasmakoncentrationer av penicillin inom 1 till 2 timmar.

Anvindningen av prokainsaltet syftar till att fordroja absorptionen av likemedlet vid
injektionsstillet och forlinga verkningstiden.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forte ckning dver hjilpiamnen

Povidon K30
Metylparahydroxibensoat E218
Natriumcitrat

Dinatriumedetat

Lecitin

Kaliumdivétefosfat
Kalumklorid

Vatten for injektionsvatskor

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

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Séirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Produkten &r forpackad i injektionsflaskor av ofdrgat glas typ 1 100 ml och typ III 250 ml,
forseglade med enrdd eller gré silikoniserad propp av bromobutylgummi och aluminiumlock,
innehallande en steril vattensuspension.

Kartong med 1 flaska pa 100 ml

Kartong med 1 flaska pa 250 ml

12 krympfoliemslagna forpackningar med 1 flaska pa 100 ml

12 krympfoliemslagna forpackningar med 1 flaska pa 250 ml

Kartong med 48 forpackningar med 1 flaska pa 100 ml

Kartong med 48 forpackningar med 1 flaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sérskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall e fter
anviandningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irland

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37976 (FI)

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.04.2021

10



