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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Dexdormostart Vet.

Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke(r): 0,5 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(svarende til 0,42 mg dexmedetomidin)

Kvantitativ sammensatning, hvis

Kvalitativ sammensatning af oplysningen er vigtig for korrekt

hjelpestoffer og andre bestanddele | administration af
veterinaerlegemidlet

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,6 mg

Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Natriumchlorid

Saltsyre, fortyndet (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker

Klar, farvelgs injektionsveske, oplgsning, der er stort set fri for partikler.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hunde og katte
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til ikke-invasive, svagt til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der krever
fiksering, sedation og analgesi af hunde og katte.

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination med butorphanol til kliniske
undersggelser og mindre kirurgiske indgreb.

Premedicinering af hunde og katte inden pabegyndelse og vedligeholdelse af generel
bedgvelse.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr med kardiovaskulere lidelser.
Ma ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemiske lidelser eller er dgende.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Anvendelse af dexmedetomidin til hvalpe under 16 uger eller killinger under 12 uger er
ikke blevet undersgagt.

3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Behandlede dyr skal under proceduren og opvagningen holdes varme og ved konstant
temperatur.

Det anbefales, at dyrene har fastet i 12 timer inden administration af veterinerleegemidlet.
Dyret ma gerne fa vand.

Efter behandling skal dyret vere i stand til at synke, inden det tilbydes vand eller foder.
Der kan forekomme cornea-uklarhed under sedationen. @jnene bgr beskyttes med en
passende salve.

Bar anvendes med forsigtighed hos @ldre dyr.
Nervgse, aggressive eller ophidsede dyr ber have mulighed for at falde til ro, far
behandlingen pabegyndes.

Hyppig og regelmeessig overvagen af andedrets- og hjertefunktion skal foretages.
Pulsoximetri kan veere nyttig, men er ikke ngdvendig for tilstreekkelig overvagning.
Udstyr til manuel ventilation skal veere tilgengeligt, hvis depression af dndedrettet eller
apng skulle opstda, nar dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden til at bedgve katte.
Det tilrades ogsa, at ilt er let tilgengeligt, i tilfeelde af at hypoxemi opdages eller
mistaenkes.

Syge og svaekkede hunde og katte skal kun premedicineres med dexmedetomidin far
pabegyndelse og vedligeholdelse af generel bedgvelse, baseret pa en vurdering af risici og
fordele.

Brug af dexmedetomidin til premedicinering hos hunde og katte reducerer den mengde
induktionsmedicin, der er ngdvendig ved induktion af anestesi, vaesentligt. Der bgr udvises
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seerlig opmerksomhed under indgivelse af intravengs induktionsmedicin til effekt. De
volatile aneestesikrav til vedligeholdelse af anestesien reduceres ogsa.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr

Dette veterinerleegemiddel er et beroligende middel og kan medfgre hud- og/eller
gjenirritation. Der skal udvises forsigtighed for at undga kontakt med hud, gjne og
slimhinder samt selvinjektion. Det anbefales at bruge vandtette handsker.

Hyvis veterinerleegemidlet utilsigtet kommer i kontakt med hud eller gjne, skal der skylles
med rigelige mengder rindende vand. Fjern kontamineret tg@j, der er i direkte kontakt med
huden. Sgg leegehjelp, hvis der opstar symptomer. I tilfeelde af uagtsom oral indtagelse
eller selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller emballagen bar
vises til legen. KR IKKE SELV, da sedation og @ndringer i blodtryk kan forekomme.

Hvis gravide kvinder handterer veterinerleegemidlet, skal de vere serligt forsigtige for at
undga selvinjektion, da sammentrekninger af livmoderen og et blodtryksfald hos fosteret
kan forekomme efter utilsigtet systemisk eksponering.

Personer med kendt overfglsomhed over for det aktive stof og/eller parabener bgr udvise
forsigtighed ved indgivelse af veterinaerleegemidlet.

Til legen: Dette veterinerleegemiddel er en a2-adrenoceptor-agonist. Symptomerne efter
absorption kan omfatte kliniske effekter, herunder dosisafhengig sedation, respiratorisk
depression, bradykardi, hypotension, tar mund og hyperglykemi. Ventrikulere arytmier er
ogsa blevet rapporteret. Respiratoriske og heemodynamiske symptomer bgr behandles
symptomatisk. Den specifikke a2-adrenoceptor-antagonist, atipamezol, som er godkendt til
brug hos dyr, er kun blevet anvendt eksperimentelt hos mennesker til at ophave virkningen
af dexmedetomidin-inducerede virkninger.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsregler

3.6 Bivirkninger
Hunde:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 | Bradykardi'

behandlede dyr): Blege eller cyanotiske slimhinder”

Sjelden Lungegdem

(1 til 10 dyr ud af 10.000

behandlede dyr):

Tkke kendt Blodtrykseendring?

(hyppigheden kan ikke estimeres ud | Bradypng

fra forhandenverende data) Hypotermi'
Opkastning*
Muskelrystelser®

Uklarheder i hornhinden®
Ved samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol:
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 Arytmi’

behandlede dyr):
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Ikke kendt
(hyppigheden kan ikke estimeres ud
fra forhandenverende data)

Bradypng, takypng, uregelmaessig
vejrtraekning®, hypoksi

Muskelspjeet, -rysten eller andre
muskelbevagelser

Ophidselse, pludselig agitation, forlenget
sedation

Dget spytproduktion
Opkastningstrang, opkastning
Urinering
Erytem
Ved brug af dexmedetomidin til premedicinering:
Sjeelden Arytmi®
(1 til 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr):
Tkke kendt Arytmi®
(hyppigheden kan ikke estimeres ud | Bradypng, takypng
fra forhandenverende data) Opkastning

arteriel iltning.
normale.

ved opvagning.
Kan forekomme under sedationen.

Pa grund af dexmedetomidins a2-adrenerge aktivitet.
Pa grund af perifer vasokonstriktion og vengs desaturation i forbindelse med normal

Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det

Kan forekomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde og katte kan ogsa kaste op

Kan forekomme, hvis gjnene er dbne under sedationen. @Jjnene bgr beskyttes med en
passende gjensalve (se ogsa pkt. 3.5).

Brady- og takyarytmi. Dette kan inkludere kraftig sinus-bradykardi, ferste- og
andengrads AV-blok, sinusophgr eller -pause samt atrielle, supraventrikulere og
ventrikulere preemature komplekser.

20-30 sek. apng efterfulgt af flere hurtige andedrag.

Supraventrikulere og ventrikulere premature komplekser, sinuspause og tredjegrads

AV-blok.

10

Der er rapporteret om tilfeelde af brady- og takyarytmi med udtalt sinusbradykardi,

fgrste- og andengrads AV-blok samt sinusophgr.

Katte:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10
behandlede dyr):

Bradykardi'
Opkastning®
Blege eller cyanotiske slimhinder*

Sjelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

Lungegdem

Tkke kendt

(hyppigheden kan ikke estimeres ud
fra forhandenverende data)

Blodtryksendring*
Bradypng

Hypotermi'
Muskelrystelser’
Uklarheder i hornhinden®

mellemrum):

Ved sekventiel brug af dexmedetomidin og ketamin (med 10 minutters
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Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 AV-blok
behandlede dyr):
Almindelig Hypoksi/nedsat pulsiltning’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede | FlyPOtermi
dyr):
Ikke almindelig Apng
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Ikke kendt Bradypng, uregelmeessig vejrtreekning,
(hyppigheden kan ikke estimeres ud f(l)ypkoven.tllatlon
fra forhandenverende data) pKastning
Ekstrasystoler
Nervgsitet
Ved brug af dexmedetomidin til premedicinering:
Meget almindelig Arytmi®’
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Almindelig Sinusbradykardi®, sinusarytmi®,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede supraventrikuleer og nodal arytmi.
) Opkastningstrang
dyr):
Ikke almindelig Forstegrads AV-blok®
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Ikke kendt Opkastn.ing .
(hyppigheden kan ikke estimeres ud I]?Ilege shrqhmder
fra forhandenverende data) ypotermi

Pa grund af dexmedetomidins a2-adrenerge aktivitet.

Kan forekomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde og katte kan ogsa kaste op
ved opvagning.

Pa grund af perifer vasokonstriktion og vengs desaturation i forbindelse med normal
arteriel iltning.

Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det
normale.

Kan forekomme under sedationen.

Kan forekomme, hvis gjnene er dbne under sedationen. @Jjnene bgr beskyttes med en
passende gjensalve (se ogsa pkt. 3.5).

Iseer inden for de farste 15 minutters aneestesi.

Efter intramuskuler administration med 40 mikrogram/kg (efterfulgt af ketamin eller
propofol).

Supraventrikulere preemature komplekser, atrielle bigeminier, sinuspauser, andengrads
AV-blok, arytmi (escape beats).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.
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3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning
Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos de dyrearter,
leegemidlet er beregnet til.

Dreegtighed og diegivning:
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.

Fertilitet:
Legemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hanner, som skal bruges til avl.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Brugen af andre centralnervesystemsedativer kan forventes at forsterke virkningerne af
dexmedetomidin, og der bar derfor foretages en passende justering af dosen.
Antikolinerge midler bgr anvendes med forsigtighed sammen med dexmedetomidin.

Indgivelse af atipamezol efter dexmedetomidin ophaver hurtigt virkningen og forkorter pa
den made opvagningstiden. Hundene og kattene er normalt vagne og star op inden for 15
minutter.

Katte: Efter indgivelse af 40 mikrogram dexmedetomidin/kg legemsveegt intramuskuleert
samtidigt med 5 mg ketamin/kg legemsveegt til katte, fordobles maksimumkoncentrationen
af dexmedetomidin, men Tmax pavirkes ikke deraf. Middelhalveringstiden af
dexmedetomidin steg til 1,6 t, og den totale eksponering (AUC) blev gget med 50 %.

En dosis pa 10 mg ketamin pr. kg legemsvegt kan forarsage takykardi, hvis det anvendes
sammen med 40 mikrogram dexmedetomidin pr. kg legemsveaegt.

3.9 Administrationsveje og dosering
Hunde: intravengs eller intramuskuleer anvendelse
Katte: intramuskuleer anvendelse

Dette produkt er ikke beregnet til gentagne injektioner.
For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Dosering: Fglgende dosering anbefales:

Hunde:

Dexmedetomidindoser er baseret pa legemsoverflade:

Intravengst: op til 375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade
Intramuskulert: op til 500 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Ved indgivelse sammen med butorphanol (0,1 mg/kg) til dyb sedation og analgesi er den
intramuskulere dosis af dexmedetomidin 300 mikrogram pr. kvadratmeter
legemsoverflade. Dosis af dexmedetomidin ved preemedicinering er 125-375 mikrogram
pr. kvadratmeter legemsoverflade, som indgives 20 minutter inden induktion ved
anastesikraevende procedurer. Dosis bar justeres efter typen af kirurgisk indgreb,
procedurens lengde samt patientens temperament.

Samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol medfarer sedation og analgesi senest 15
minutter efter administration. Den sedative og analgetiske virkning topper inden for 30
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minutter efter indgivelse. Sedationen varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien
i mindst 90 minutter. Der forekommer spontan opvagning inden for tre timer.

Premedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakraevede dosis af
induktionsmidlet signifikant samt reducere meengden af aneestesigasser, der kraves til
vedligeholdelse af anastesien. I en klinisk undersggelse blev behovet for propofol og
tiopental reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %. Alle anastesimidler, der benyttes til
induktion eller vedligeholdelse af aneestesi, bgr administreres til effekt. I en klinisk
undersggelse bevirkede dexmedetomidin postoperativ analgesi i 0,5-4 timer. Varigheden er
dog afhengig af en reekke variabler, og yderligere analgesi bgr administreres efter klinisk
skan.

Doseringer baseret pa legemsvagt angives i de folgende tabeller. Det anbefales at bruge en
sprgjte med passende graduering for at sikre ngjagtig dosering ved administration af sma

mengder.
Hundevagt Dexn?edetomidin X Dexn?edetomidin ) Dexn}edetomidin )
(kg) 125 mikrogram/m 375 mikrogram/m 500 mikrogram/m
(pg/ke) (ml) (ng/kg) (ml) (pg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
> 80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Til dyb sedation og analgesi med butorphanol

Hundevaegt . Dexmede:(.)midin
(kg) 300 mikrogram/m* intramuskuleert

(pg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4

Dexdormostart Vet., injektionsveeske, oplgsning 0,5 mg-ml.docx Side 7 af 11



20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
> 80 7 1,2
Katte:

Doseringen til katte er 40 mikrogram dexmedetomidinhydrochlorid pr. kg legemsveegt,
svarende til dosisvolumen pa 0,08 ml leegemiddel pr. kg legemsvegt, ved anvendelse til
ikkeinvasive, svagt til moderat smertefulde procedurer, der krever fiksering, bedagvelse og
analgesi.

Nar dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos katte, anvendes den samme dosis.
Premedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakraevede dosis af
induktionsmidlet signifikant samt reducere meengden af aneestesigasser, der kraves til
vedligeholdelse af anastesien. I en klinisk undersggelse blev behovet for propofol
reduceret med 50 %. Alle aneastesimidler, der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af
anestesi, bgr administreres til effekt.

Bedgvelsen kan foretages 10 minutter efter preemedicinering via intramuskuleer
indsprgjtning af en ketamindosis pa 5 mg/kg legemsvegt eller ved intravengs
administration af propofol til effekt. Doser for katte angives i tabellen nedenfor.

Kattevaest Dexmedetomidin
(kg) 8 40 mikrogram/kg intramuskuleert
(ng/kg) (ml)

1-2 40 0.1
2-3 40 0.2
3-4 40 03
4-6 40 04
6-7 40 05
7-8 40 06
8-10 40 07

3.10

De forventede sedative og analgesiske virkninger opnds inden for 15 minutter efter
indgivelse og varer i op til 60 minutter efter indgivelse. Sedering kan ophaves med
atipamezol.

Atipamezol ber ikke gives fgr 30 minutter efter administration af ketamin.
Propperne bgr hgjst gennemstikkes 30 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Hunde: I tilfelde af overdosering, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver
potentielt livstruende, er den relevante atipamezoldosis ti gange den ferste dosis af
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3.11

3.12

4.1

4.2

dexmedetomidin (mikrogram pr. kg legemsveegt eller mikrogram pr. kvadratmeter
legemsoverflade). Dosisvolumen af atipamezol ved en koncentration pa 5 mg/ml svarer til
den dosisvolumen af dette veterinerleegemiddel, som blev givet til hunden, uanset
indgivelsesvej.

Katte: I tilfeelde af overdosering, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver
potentielt livstruende, er den relevante antagonist atipamezol, injiceret intramuskuleert,
med fglgende dosis:

5 gange den fgrste dosis dexmedetomidin i mikrogram pr. kg legemsveegt.

Efter samtidig udseettelse for en tredobbelt (3x) overdosis dexmedetomidin og 15 mg
ketamin pr. kg legemsvegt kan der administreres den anbefalede meengde atipamezol for
at ophave de bivirkninger, der er forarsaget af dexmedetomidinen.

Ved hgje serumkoncentrationer af dexmedetomidin gges sedationen ikke, selvom
analgesiniveauet forgges med flere forggelser af dosen. Dosisvolumen af atipamezol ved
en koncentration pa 5 mg/ml svarer til det halve dosisvolumen af dette
veterinerlegemiddel, som blev givet til katten.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QNO05CM18

Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerlegemidlet indeholder dexmedetomidin som det aktive stof, der frembringer
sedation og analgesi hos hunde og katte. Varigheden og dybden af sedationen og
analgesien er dosisafthengig. Ved maksimal effekt er dyret roligt, ligger ned og reagerer
ikke pd stimulering udefra.

Dexmedetomidin er en potent og selektiv a2-adrenoceptor-agonist, som haemmer
frigivelsen af noradrenalin fra noradrenerge neuroner.

Sympatisk neurotransmission forhindres, og bevidsthedsniveauet falder. Efter indgivelse af
dexmedetomidin kan der forekomme nedsat hjertefrekvens og midlertidig AV-blok.
Blodtrykket stiger forst og falder derefter til det normale eller lidt under det normale
niveau.

Respirationsfrekvensen kan lejlighedsvis blive nedsat. Dexmedetomidin inducerer
ligeledes en reekke andre a2-adrenoceptor-medierede virkninger, der omfatter harrejsning,
depression af motoriske og sekretoriske funktioner i mave-tarm-kanalen, diurese og
hyperglykeemi.

Der kan forekomme et mindre temperaturfald.
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Farmakokinetiske oplysninger

Som lipofilt stof absorberes dexmedetomidin godt hos bade hunde og katte efter
intramuskuleer administration.

Dexmedetomidin distribueres ogsa hurtigt i kroppen og penetrerer let blodhjernebarrieren.
Ifolge forsgg med rotter er maksimumkoncentrationen i centralnervesystemet mange gange
det, der svarer til den tilsvarende koncentration i plasma.

I kredslgbet binder dexmedetomidin sig for det meste til hundens og kattens
plasmaproteiner (> 90 %).

Hunde: Efter en intramuskuler dosis pa 50 mikrogram/kg nas maksimumkoncentrationen
i plasma pa ca. 12 nanogram/ml i lgbet af 0,6 timer. Biotilgengeligheden af
dexmedetomidin er 60 %, og fordelingsvolumenet (Vd) er 0,9 I/kg. Halveringstiden (t%2)
for elimination er 40-50 minutter.

Vasentlige biotransformationer hos hunde inkluderer hydroxylering, konjugering med
glukoronsyre og N-methylering i leveren. Alle kendte metabolitter er uden farmakologisk
aktivitet. Metabolitterne udskilles hovedsagelig i urinen og i mindre grad i affgringen.
Dexmedetomidin har en hgj clearance, og eliminationen afhanger af det hepatiske
blodflow. Der kan derfor forventes en forleenget eliminationshalveringstid i forbindelse
med overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives sammen med andre leegemidler, der
har indflydelse pa det hepatiske kredslgb.

Katte: Den maksimale plasmakoncentration nds pa ca. 0,24 timer efter intramuskuleer
indgivelse.

Efter en intramuskuler dosis pa 40 mikrogram/kg legemsvaegt er Crax 17 nanogram/ml.
Fordelingsvolumenet (Vd) er 2,2 1/kg, og eliminationshalveringstiden (t'2) er en time.
Biotransformation hos katte sker ved hydroxylering i leveren. Metabolitterne udskilles for
det meste i urinen (51 % af dosen) og i mindre grad i afferingen. Som hos hunde har
dexmedetomidin en hgj clearance hos katte, og eliminationen aftheenger af det hepatiske
blodflow. Der kan derfor forventes en forleenget eliminationshalveringstid i forbindelse
med overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives sammen med andre leegemidler, der
har indflydelse pa det hepatiske kredslgb.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
Kartonaske med 1 type I-hetteglas i klart glas a 10 ml eller 20 ml med gra, fluorineret,
belagt bromobutylgummiprop og aluminiumsheette.
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Pakningsstgrrelser:
5ml (i et 10 ml-heetteglas)

10 ml
20 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgeldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Utrecht

Holland

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
68386

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
16. november 2023

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
25. juni 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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