LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

3.1

PRODUKTRESUME
for
Xylamidor, injektionsvaeske, oplgsning
D.SP.NR.
32937

VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Xylamidor

Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke(r): 20 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Xylazin (som hydrochlorid) 20 mg

Hjelpestoffer:

6. juli 2023

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,5 mg

Natriumchlorid

Natriumhydrogencarbonat (til pH-justering)

Vand til injektionsvesker

Klar, farvelgs til naesten farvelgs injektionsvaeske, oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveag, heste, hunde, katte
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som legemidlet er beregnet til

Kveg
Til sedation, muskelrelaksation og analgesi til mindre kirurgiske indgreb.

I kombination med andre stoffer til anaestesi.

Heste
Til sedation og muskelrelaksation. I kombination med andre stoffer til analgesi og
aneestesi.

Hunde, katte
Til sedation. I kombination med andre stoffer til analgesi, anestesi og muskelrelaksation.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med gastrointestinal obstruktion, da det er et muskelrelakserende
middel, og veterinerlegemidlets egenskaber synes at gge virkningerne af en obstruktion,
og pa grund af risikoen for opkastning.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af lungesygdom (nedsat vejrtreekningsfunktion) eller
hjerteforstyrrelser (iser i tilfeelde af ventrikelarytmi).
Ma ikke anvendes i tilfeelde af nedsat lever- eller nyrefunktion.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af pavist historik med krampeanfald.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af hypotension og shock.
Ma ikke anvendes til dyr med diabetes mellitus.
Ma ikke administreres samtidigt med sympatomimetiske aminer (f.eks. epinephrin).
Ma ikke anvendes til kalve, der er under 1 uge gamle, fgl, der er under 2 uger gamle, eller
hundehvalpe og kattekillinger, der er under 6 uger gamle.
Ma ikke anvendes i det sidste stadie af draegtighedsperioden (fare for prematur fgdsel),
bortset fra ved fgdsel (se pkt. 3.7).

3.4 Seerlige advarsler
Ved septikeemiske sygdomme, i tilfeelde af sveer anemi, er det terapeutiske indeks
reduceret.

Heste

Xylazin hemmer den normale tarmmotilitet. Det bgr derfor kun anvendes til heste med
kolik, som ikke reagerer pa analgetika. Anvendelsen af xylazin bgr undgas til heste med
nedsat caecalfunktion.

Efter behandling af heste med xylazin er dyrene uvillige til at ga. Legemidlet skal derfor
sa vidt muligt administreres der, hvor behandlingen/undersggelsen skal finde sted.

Der skal udvises forsigtighed ved administration af leegemidlet til heste med tendens til
laminitis.

Heste med luftvejssygdom eller nedsat luftvejsfunktion kan udvikle livstruende dyspng.
Dosen skal holdes sa lav som muligt.

Ved kombination med andre pree-anastetika eller anastetika bgr der laves en benefit/risk-
vurdering. Denne vurdering skal tage hgjde for produkternes sammensetning, deres dosis
og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede doseringer varierer sandsynligvis alt efter valg
af kombination af anestetika.
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Hunde, katte

Xylazin heemmer den normale tarmmotilitet. Dette kan ggre xylazin-sedation ugnsket til
rontgen af det gvre mavetarmsystem, da det fremmer fyldningen af mavesaekken med gas
og gor tolkningen mindre sikker.

Brachycephaliske hunde med luftvejssygdom eller nedsat luftvejsfunktion kan udvikle
livstruende dyspng.

Ved kombination med andre pree-anastetika eller anastetika bgr der laves en benefit/risk-
vurdering. Denne vurdering skal tage hgjde for produkternes sammensetning, deres dosis
og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede doseringer varierer sandsynligvis alt efter valg
af kombination af anestetika.

Kveg
Drgvtyggere er yderst modtagelige for virkningerne af xylazin. Normalt vil kvaeg blive

staende ved lavere doser, men nogle dyr kan leegge sig ned. Ved de hgjeste anbefalede
doser vil de fleste dyr leegge sig ned, og nogle dyr kan falde i sideleje.

Reticulo-ruminale motoriske funktioner undertrykkes efter injektion af xylazin. Dette kan
forarsage trommesyge. Det tilrddes at undlade at give foder og vand til voksne kveeg i
adskillige timer for administration af xylazin. Faste hos kalve kan muligvis vere indikeret,
men dette bgr kun ske efter en afvejning af benefit/risk-forholdet foretaget af den
ansvarlige dyrlaege.

Hos kveeg er evnen til at tygge drgv, hoste og synke opretholdt, men er reduceret i
sedationsperioden, kveeg skal derfor overvages tet i restitutionsperioden: dyrene bgr
forblive i sternal liggende stilling.

Hos kveeg kan der forekomme livstruende virkninger efter intramuskulere doser over

0,5 mg/kg legemsveegt (vejrtraeknings- og kredslgbssvigt). Det er derfor ngdvendigt med
en meget pracis dosering.

Ved kombination med andre pree-aneastetika eller anastetika bgr der laves en benefit/risk-
vurdering. Denne vurdering skal tage hgjde for produkternes sammensetning, deres dosis
og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede doseringer varierer sandsynligvis alt efter valg
af kombination af anestetika.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Hvis der gives premedicinering med andre midler (f.eks. sedativ/analgetisk
premedicinering) fgr anvendelsen af xylazin, bgr xylazindosen reduceres.

Hold dyrene i ro, de kan muligvis reagere pa eksterne stimuli.

Undga intra-arteriel administration.

Der kan lejlighedsvis forekomme trommesyge hos liggende kveeg. Dette kan undgas ved at
opretholde dyret i sternal liggende stilling.

For at undga aspiration af spyt eller foder seenkes dyrets hoved og hals. Lad dyrene faste
for anvendelse af leegemidlet.

Aldre og udmattede dyr er mere fglsomme for xylazin, mens nervgse eller sterkt pirrelige
dyr kan kraeve en relativt hgj dosis.

I tilfeelde af dehydrering ber xylazin anvendes med forsigtighed.

Opkastning ses almindeligvis inden for 3-5 minutter efter xylazin-administration hos katte
og hunde. Det tilrades, at hunde og katte faster i 12 timer fer kirurgisk indgreb. De kan
have fri adgang til drikkevand.

Preemedicinering med atropin hos katte og hunde kan reducere spytafsondrings- og
bradykardivirkninger.
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Den anbefalede dosering ma ikke overskrides.

Efter administration skal dyrene have mulighed for at hvile i fred og ro, indtil den fulde
virkning er ndet.

Det tilrades at nedkgle dyrene, nar omgivelsestemperaturen er over 25 °C, og holde dyrene
varme ved lave temperaturer.

Ved smertefulde procedurer bgr xylazin altid anvendes i kombination med lokal eller fuld
anestesi.

Xylazin frembringer en vis grad af ataksi. Xylazin skal derfor anvendes med forsigtighed
ved procedurer, der inddrager bagbenene og ved staende kastrationer hos heste. Ved
manipulering af hestes bagpartier, kan defensive bevagelser forventes pa trods af sedation.

Behandlede dyr skal overvages, indtil virkningen er totalt aftaget (f.eks. hjerte- og
vejrtreekningsfunktion, ogsa i den postoperative fase) og bgr isoleres for at undga brutal
adfeerd fra andre dyr.

Til anvendelse til unge dyr henvises til aldersrestriktionerne, der er navnt i punkt 3.3. Hvis
leegemidlet patenkes anvendt til unge dyr under disse aldersgranser, skal der foretages en
benefit/risk-vurdering af dyrlegen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette leegemiddel kan vere irriterende for hud, gjne og slimhinder. Undga kontakt med
hud, gjne og slimhinder. Vask den eksponerede hud med rigelige mangder vand straks
efter eksponering. Fjern kontamineret tgj, der er i direkte kontakt med huden. I tilfaelde af
utilsigtet kontakt af legemidlet med gjne eller slimhinder skylles med rigelige meengder
frisk vand. Hvis der forekommer symptomer, sgges leegehjelp.

Dette leegemiddel er et sedativ. Der skal udvises forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse gennem munden eller selvinjektion ved
hendeligt uheld skal der straks sgges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises
til legen. UNDLAD AT FORE MOTORKUJRET@J, da utilsigtet selvinjektion eller
indtagelse kan resultere i sedation og @ndringer i blodtrykket.

Hvis gravide kvinder handterer leegemidlet, skal der udvises serlig forsigtighed for at
undga selvinjektion eller indtagelse. Utilsigtet systemisk eksponering hos gravide kvinder
kan resultere i uteruskontraktioner og blodtryksfald hos fosteret.
Methylparahydroxybenzoat kan forarsage overfglsomhedsreaktioner. Personer med kendt
overfglsomhed over for det aktive stof, parabener eller et eller flere af hjeelpestofferne bgr
undgd kontakt med leegemidlet.

Til leegen:

Xylazin er en a,-adrenoreceptoragonist. Symptomer efter absorption kan inkludere kliniske
virkninger, herunder dosisafhengig sedation, respirationsdepression, bradykardi,
hypotension, mundterhed og hyperglykemi. Ventrikelarytmier er ogsa blevet rapporteret.
Respiratoriske og he@modynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsregler
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3.6

Bivirkninger

Kveag:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende
data):

Uteruskontraktion, uterusforstyrrelse (reduceret
implantering af ovum), penisprolaps (reversibel);
Kraftig spytsekretion, nedsat rumenaktivitet
(heemning af rumenmotilitet), trommesyge,
opgylpning, lgs affgring’;

Tungeparalyse;

Respirationsdepression, respirationsstop;
Hypotension, bradykardi, arytmi;

Nedsat kropstemperatur (kun efter en stigning i
temperaturen);

Excitation (paradoksale excitationsreaktioner);
Hyperglykaemi;

Polyuri;

Irritation pa indstiksstedet (reversibel lokal
veevsirritation).

'T 24 timer efter hgje doser af xylazin.

Heste:

Meget sjelden

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstadende
indberetninger):

Kolik?

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende
data):

Uteruskontraktion, penisprolaps (reversibel);
Respirationsdepression, respirationsstop;
Hypotension, bradykardi, arytmi;

Nedsat kropstemperatur;

Excitation (paradoksale excitationsreaktioner)?;
Muskeltremor?;

Hyperglykemi;

Polyuri;

Irritation pa indstiksstedet (reversibel lokal
veevsirritation);

@get svedproduktion®,

*Let kolik kan forekomme efter anvendelse af stoffer med o,,-sympatomimetisk aktivitet,
da tarmmotiliteten heemmes forbigaende af de aktive stoffer i denne stofklasse. For at
forhindre dette bgr heste ikke indtage foder efter sedation, fgr virkningen har fortaget sig

fuldstendigt.

Er mulig som reaktion pa skarpe auditive eller fysiske stimuli. Selvom det er sjeeldent, er
der rapporteret voldsomme reaktioner hos heste efter administration af xylazin.

*Nar sedationens virkning fortager sig.

Hunde, katte:

Sjelden Gastrisk trommesyge®

(1 til 10 dyr ud af 10 000

behandlede dyr):

Meget sjelden Hjertestop, hypotension®;
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(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Dyspng, bradypng, lungegdem®,;

dyr, herunder enkeltstaende Krampeanfald, udmattelse, pupilforstyrrelse,
indberetninger): tremor.°

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Respirationsdepression, respirationsstop (iser
estimeres ud fra forhandenveerende | hos katte);

data): Bradykardi, arytmi;

Nedsat kropstemperatur;

Excitation (paradoksale excitationsreaktioner);
Hyperglykemi;

Polyuri;

Irritation pa indstiksstedet (reversibel lokal
veevsirritation);

Kraftig spytsekretion, opkastning’;
Uteruskontraktion (katte).

*Hos modtagelige hunderacer med en stor brystkasse (Grand Danois, irsk setter).

®Hos bedgvede dyr, overvejende i lgbet af og efter restitutionsperioden.

’I 1gbet af indtreeden af den xylazin-inducerede sedation, iser nar dyrene lige har faet
foder.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit16 i
indleegssedlen for de relevante Kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller gleegning
Selvom laboratorieundersggelser af rotter ikke har afslgret teratogene eller fgtotoksiske
virkninger, bgr legemidlet kun anvendes i de ferste to trimestre af dreegtigheden i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Ma ikke anvendes i de senere draegtighedsstadier (iser hos kveeg og katte) bortset fra ved
fadsel, fordi xylazin forarsager uteruskontraktioner, og det kan inducere prematur fadsel.
Ma ikke anvendes til kveeg, der far egtransplantation, da den forggede uterustonus kan
reducere chancen for implantation af egget.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Andre CNS-deprimerende midler (barbiturater, narkotika, anaestetika, beroligende midler
osv.) kan forarsage additiv CNS-depression, hvis de anvendes sammen med xylazin. Det
kan vere ngdvendigt at reducere doseringerne af disse midler. Xylazin bgr derfor anvendes
med forsigtighed i kombination med neuroleptika eller beroligende midler. Xylazin bgr
ikke anvendes samtidig med sympatomimetiske leegemidler, sdsom epinephrin, da det kan
medfgre ventrikelarytmi.
Det er blevet rapporteret at samtidig intravengs anvendelse af forsterkede sulfonamider
med a,-agonister forarsager hjertearytmier, som kan vere fatale. Selvom der ikke er blevet
rapporteret sadanne virkninger med dette leegemiddel, anbefales det, at der ikke foretages
intravengs administration af trimethoprim/sulfonamid-holdige leegemidler, nar heste er
blevet sederet med xylazin.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til intravengs, intramuskuler eller subkutan anvendelse.
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Kveeg: Intravengs eller intramuskuler
Heste: Intravengs

Hunde: Intravengs eller intramuskuleaer
Katte: Intramuskuleer eller subkutan

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten beregnes sd ngjagtigt som muligt. Den

intravengse injektion skal gives langsomt, iser hos heste.

KVAG

Intravengs anvendelse

I tilfeelde af intravengs anvendelse reduceres den anbefalede dosis til intramuskuler

administration til 1/2 til 1/3 alt efter den individuelle reaktion hos dyret. Indtreeden af
virkning accelereres ved intravengs administration, hvorimod varigheden af virkning
normalt forkortes.

Dosisnivea | Xylazin Xylamidor Xylamidor

u (mg/kg (ml/100 kg (ml/500 kg
legemsveegt) legemsveegt) legemsveegt)

| 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

II 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25

111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Intramuskuler anvendelse

Dosisniveau | Xylazin Xylamidor Xylamidor
(mg/kg (ml/100 kg (ml/500 kg
legemsveegt) legemsveegt) legemsveegt)

| 0,05 0,25 1,25

II 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1,0 5,0

I\ 0,3 1,5 7,5

Om ngdvendigt kan virkningen forsterkes eller forlenges ved hjelp af en anden
administration. Til forsterkning af virkningen kan en yderligere dosis administreres

20 minutter efter den fgrste administration. Til forlengelse af virkningen kan en yderligere
dosis administreres 30-40 minutter efter den fgrste administration. Den samlede
administrerede dosis bgr dog ikke overskride dosisniveau I'V.

Dosis I: Sedation med let reduktion af muskeltonus. Kveget er stadig i stand til at sta.

Dosis II: Sedation med udtalt reduktion af muskeltonus og let analgesi. Kveeget forbliver
for det meste i stand til at std, men vil muligvis ogsa ligge ned.

Dosis III: Dyb sedation, yderligere reduktion i muskeltonus, delvis analgesi. Kvaeget ligger
ned (forudgaende tilbageholdelse af foder anbefales).
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Dosis IV: Meget dyb sedation med udtalt reduktion i muskeltonus, delvis analgesi. Kveeget
ligger ned.

HESTE

Til sedation:
0,6-1,0 mg xylazin/kg legemsveegt intravengst (svarende til 3-5 ml pr. 100 kg legemsvaegt).

Afhengig af dosen opnas let til dyb sedation med individuelt varierende analgesi og udtalt
reduktion i muskeltonus. Almindeligvis leegger hesten sig ikke ned

Til induktion af anestesi i kombination med ketamin:
1 mg xylazin/kg legemsveegt intravengst (svarende til 5 ml pr. 100 kg legemsvaegt) og efter
indtreeden af dyb sedation 2 mg ketamin/kg legemsvegt intravengst.

Hvis decideret muskelrelaksation ogsa er ngdvendigt, kan muskelrelaksanter administreres
til det liggende dyr, indtil de forste tegn pa tilstreekkelig relaksation viser sig.

HUNDE

Til sedation:

1 mg xylazin/kg legemsveaegt intravengst (svarende til 0,5 ml pr. 10 kg legemsveegt).
1 til 3 mg xylazin/kg legemsveegt intramuskulert (svarende til 0,5 til 1.5 ml pr. 10 kg
legemsveegt).

2 mg xylazin/kg legemsvegt intramuskulert (svarende til 1 ml pr. 10 kg legemsveegt) og
6-10 mg ketamin/kg legemsveegt intramuskuleert.

Administration af legemidlet fordrsager meget ofte opkastning hos hunde. Denne virkning
kan, hvis den er ugnsket, afbgdes ved hjelp af faste.

KATTE

Til sedation:
2 mg xylazin/kg legemsvaegt intramuskuleert (svarende til 0,1 ml pr. kg legemsveegt).
2 til 4 mg xylazin/kg legemsvagt subkutant (svarende til 0,1 til 0,2 ml pr. kg legemsvegt).

Til induktion af anastesi i kombination med ketamin:
2 mg xylazin/kg legemsvaegt intramuskuleert (svarende til 0,1 ml pr. kg legemsveegt) og 5-
15 mg ketamin/kg legemsveegt intramuskuleert.

Administration af legemidlet forarsager meget ofte opkastning hos katte. Denne virkning
kan, hvis den er ugnsket, afbgdes ved hjelp af faste.

Gummiproppen kan uden problemer punkteres op til 25 gange.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
I tilfeelde af utilsigtet overdosering ved et uheld kan der forekomme hjertearytmi,
hypotension, svaer CNS- og respirationsdepression samt krampeanfald. Xylazin kan
antagoniseres ved hjalp af ar-adrenerge antagonister.
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

Til behandling af de respirationsdeprimerende virkninger af xylazin anbefales mekanisk
respirationsstgtte med eller uden respirationsstimulerende midler (f.eks. doxapram).

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

Tilbageholdelsestid(er)

Kveg, hest:
Slagtning: 1 dag
Melk: 0 timer

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QNO05CM92

Farmakodynamiske oplysninger

Xylazin er et thiazinderivativ med en sedativ, hypnotisk, lokalanastetisk og hypotensiv
virkning. Afhengig af dyrearten fremviser det ogsa analgetiske samt muskelrelakserende
egenskaber. Der vil dog almindeligvis kun opnas tilstreekkelig analgesi i kombination med
andre leegemidler.

Det er en agonist for den o-adrenerge receptor og virker pa de presynaptiske og
postsynaptiske receptorer i det centrale og perifere nervesystem.

I lighed med clonidin kan sedation og analgesi forklares ved stimulering af den centrale
op-adrenerge receptor. En del af de observerede bivirkninger synes at vaere baseret pa den
samme virkningsmekanisme.

Farmakokinetiske oplysninger

Xylazin absorberes og fordeles hurtigt i dyret. Uafhengigt af dyrearten opnas det
maksimale plasmaniveau inden for 12-14 minutter efter intravengs injektion. Derimod
afhaenger biotilgengeligheden efter intramuskuler administration af dyrearten.

Xylazin nedbrydes hurtigt og fuldsteendigt til forskellige metabolitter. Efter intramuskuleer
og intravengs administration er halveringstiden for eliminering 23-60 minutter.
Halveringstiden for fuldsteendig eliminering er uafhengigt af administrationstype eller
dosering 2-3 timer. I en resttest hos kveeg med radioaktivt meerket aktivt stof var 85 % af
den administrerede radioaktivitet elimineret via urinen 24 timer efter i.v.-administration.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette

veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerleegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 21 méaneder

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage
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5.3

5.4

5.5

10.

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

Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af klart glas, type I med 10 ml injektionsveaske, oplgsning eller hetteglas af klart
glas, type II med 25 ml eller 50 ml injektionsveske, oplgsning, lukket med en belagt
brombutylgummiprop, type I og aluminiumslag.

Pakningsstgrrelser:
10 ml, 25 ml, 50 ml eller 5 x 10 ml heetteglas i en papaeske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

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

Legemidler 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 pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Dstrig

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67592

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
16. juni 2023

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
6. juli 2023

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BPK

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