PAKKAUSS ELOSTE

1. Elidinlididkkeen nimi

Equimax oraaligeeli hevoselle

2. Koostumus
Yksi gramma sisaltdd

Vaikuttavat aineet:

IVEIMEKLINIL ... e vttt e e et et et e aa e 18,7 mg
Pratsikvanteeli .........o.oiuiiiit i 140,3 mg
Apuaineet:

Titaanidioksidi (E171) 20 mg
Propyleeniglykoli 731 mg

Paksu, 6ljyinen ja siled tahna, joka on variltdén ldhes valkoinen tai kermanvérinen.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Heisimatojen ja sukkulamatojen tai niveljalkaisten aiheuttamien loistartuntojen hoitoon. Valmiste
tehoaa hevosten pydromatojen aikuis- ja toukkamuotoihin, keuhkomatoihin, kdpymatoihin ja
heisimatoihin.

¢ Sukkulamadot

Suuret strongylukset:

Strongylus vulgaris (aikuiset ja verisuonissa esiintyva toukka-aste)
Strongylus edentatus (aikuiset ja L4 kudosvaiheen toukka-aste)
Strongylus equinus (aikuiset)

Triodontophorus spp. (aikuiset)

Pienet strongylukset:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Cyalocephalus spp.
(aikuiset ja ei-lepovaiheen limakalvoissa esiintyvd toukka-aste)

Suolinkaiset: Parascaris equorum (aikuiset ja toukat)
Kihomadot: Oxyuris equi (toukat)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (aikuiset)

Strongyloides: Strongyloides westeri (aikuiset)

Suurisuiset mahamadot: Habronema spp. (aikuiset)

Onchocerca: Onchocerca spp. (microfilariat)



Keuhkomadot: Dictyocaulus arnfieldi (aikuiset ja toukat)
¢ Heisimadot: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.
¢ Kipymadot: Gasterophilus spp. (toukat)

Nuorten varsojen hoitoa valmisteella ei pidetd tarpeellisena, koska heisimatotartunnan esiintyminen
alle kahden kuukauden ikéisilld varsoilla on epatodenndkdista.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda alle kahden vilkon ikéisille varsoille.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Valmisteen kdytossd on pyrittdva vilttdimadin seuraavia vastustuskyvyn kehittymisen riskid lisdévid

kaytantojé, jotka voivat johtaa hoidon tehottomuuteen:

- Liian usein toistuva ja pitkdaikainen saman loislidkeryhmén kaytto.

- Aliannostelu, joka voi johtua eldimen painon aliarvioimisesta, elimliikkeen virheellisestd
annostelusta tai siitd, ettd mahdollisesti kdytettyd lddkeannosteluvilinettd eiole kalibroitu.

Epdiltdessa klinistd loislidkeresistenssid tulee tehda lisdtutkimuksia (esim. munien méirin laskeminen

ulosteesta = FECR-tutkimus). Mikili tutkimustulokset viittaavat selvésti vastustuskyvyn kehittymiseen

tietylle loislidkkeelle, tulee siirtyd kdyttdméin toiseen farmakologiseen ryhmédn kuuluvaa ja eri

tavalla vaikuttavaa loislddketta.

Ivermektiinille vastustuskykyistd kantaa on raportoitu hevosissa loisivasta Parascaris equorum - lajista

monissa, myds Euroopan unioniin kuuluvissa maissa. Sen vuoksi timén eldnldékkeen kdytdssé tulee

huomioida kansalliset (alueelliset, maatilakohtaiset) epidemiologiset tiedot sukkulamatojen epdillysté

vastustuskyvysti sekd suositukset loislidkkeiden asianmukaisesta kdytostd resistenssikehityksen

ehkéisemiseksi.

Loisille voi kehittyd vastustuskykyé tietyn ryhmén matoldédkkeille, mikéli timén ryhmén ladkkeitd
kéytetddn toistuvasti ja usein.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kidet valmisteen késittelyn jilkeen (varmistaaksesi, ettd valmistetta eijoudu silmiin).

Varo valmisteen joutumista silmiin. Mikéli valmistetta vahingossa joutuu siimiin, huuhtele runsaalla
vedelld. Jos silmé drtyy, ota yhteys ladkariin.

Ali sy®, juo tai tupakoi kisitellessisi eliinlizketti.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomésti lddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Muut varotoimet:

Kaikki kohde-eldimiin kuulumattomat lajit eivét valttimattd siedd avermektiineja.
Intoleranssitapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti seuraavilla roduilla: collie, vanha englannin
lammaskoira ja vastaavat rodut tai risteymét. Maa- ja merikilpikonnilla on my6s raportoitu
intoleranssitapauksia.

Koiria ja kissoja tulisi estdd syomisté valmistetta tai nuolemasta kéytettyjd ruiskuja mahdollisten
ivermektiinin aiheuttamien myrkytysoireiden varalta.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.




Hedelmillisyys:
Eldinlidkettd voidaan kdyttdd turvallisesti oriilla.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu siedettdvyystutkimuksessa, joka tehtiin yli kahden vikon ikéisilla
varsoilla kidyttden jopa viisinkertaisia suositusannoksia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa tammoille annettiin eldinlidkettd kolme kertaa suositeltava annos 14
paivéan vilein koko tineyden ja laktaation ajan, ei ilmennyt keskenmenoja tai episuotuisia vaikutuksia
tineyteen, varsomiseen ja tamman yleiseen terveydentilaan eikd varsojen kehityspoikkeamia.
Turvallisuustutkimuksissa, joissa oriille annettiin eldinlddkettd kolme kertaa suositeltava annos, ei
ilmennyt epédsuotuisia vaikutuksia eldinten siitoskykyyn.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset imoitukset mukaan luettuina):

ahky'?, 16ysa uloste?, ripuli®
anoreksia (syomattomyys)?

allergiset reaktiot (kuten lisidntynyt syljeneritys, kielen turpoaminen, urtikaria [nokkosihottuma],
takykardia [syddmen sykkeen nousu], imakalvoturvotus, allerginen 6deema [turvotus])

Maérittimaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kdytettdvissa olevan tiedon perusteella):

turvotus*
kutina*

'Loisten hivittiminen aiheuttaa lievid ohimenevid oireita erittdin voimakkaissa loistartunnoissa

2 Loisten hivittiminen aiheuttaa oireita erittiin voimakkaissa loistartunnoissa

3 Erityisesti silloin, kun matoja on runsaasti.

4 Hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca-tartunta. Reaktio johtuu todennidkéisesti lukuisten
mikrofilarioiden kuolemisesta.

Mikél oireet jatkuvat, ota yhteys eldinlidkérin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldnladkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiayttamalld timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Suun kautta.

Paino Annos Paino Annos

> 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815 g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675 g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3210 g 601-650 kg* 6955 g
301-350 ke 3745 ¢ 651-700 kg* 7490 ¢



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

| 351-400 kg | 4280 g |
* Koskee vain 7,49 g annosruiskua.

9. Annostusohjeet

Annostus:

Kerta-annos.

200 mikrog ivermektiinid ja 1,5 mg pratsikvantelia elopainokiloa kohti, mikd vastaa 1,07 g geelid 100
elopainokiloa kohti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maéaritettivd mahdollisimman tarkasti;
annostelulaitteen tarkkuus tulee tarkistaa, silli aliannostus saattaa lisitd riskid, ettd loiset kehittavat
vastustuskykyé lddkeainetta kohtaan.

Annosruiskun ensimméinen viivanvili vastaa 100 elopainokilon annosta.

Jokainen seuraava viivanvéli vastaa 50 elopainokilon annosta. Aseta midnndssé oleva séétorengas
lasketun annoksen kohdalle ennen annostelua.

Annosruisku joka sisdltid 6,42 g geelid riittdd 600 elopainokiloon, kun kdytetidn suositeltua annosta.
Annosruisku joka siséltdd 7,49 g geelid riittdd 700 elopainokiloon, kun kédytetddn suositeltua annosta.

Kayttoohjeet:

Aseta mdnnissi oleva sdédtorengas lasketun annoksen kohdalle ennen annostelua. Geeli annostellaan
suuhun vieméalld ruiskun karki hammaslomasta ja asettamalla tarvittu méaéra geelid kielen takaosaan.
Eldimen suussa ei saa olla ruokaa. Vilittomésti annostelun jilkeen hevosen pdé nostetaan muutamaksi
sekunniksi ylos, jotta hevonen nielee geelin.

Jotta saavutettaisiin riittdvé loiskontrolli seké heisimato- ettd pyoromatotartuntojen osalta, tulisi
elainlddkirin antaa ohjeita madotusohjelman laatimiseksi tallin kaikille hevosille.

10. Varoajat

Teurastus: 35 vrk.

Ei saa kayttdd lypsdville tammoille, joiden maitoa kéytetdédn elintarvikkeeksi.

11. Sailytys tid koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali siilytd yli 30 °C. Sdilytd avatut ruiskut alle 25 °C.

AlA kiiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on imoitettu
ulkopakkauksessa. Viimeiselld kiyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivad.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta

12. Erityiset varotoimet havittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistdihin, silld ivermektiini on erittdin vahingollista kaloille ja vesistdjen
muille vesieliville.



Elainlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kdytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 17493

Laatikko jossa 1, 2, 12, 40 tai 48 ruiskua.
Yhden ruiskun Idpipainopakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
22/03/2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Ltd
Avenida das Industrias Alto de Colaride

Agualva — 2735 Cacem

Portugali

TAI

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

ORION PHARMA Eldinlidkkeet
PL 425


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

20101 Turku
Puh: + 358 10 4261

Lisdtietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Equimax oral gel for hist

2. Sammans iittning
Varje gram innehéller

Aktiva substanser:

IVErMEKLIN ......eeiviiiiiiee e e et 18,7 mg
Praziquantel .............cccooiiiiiiiii e 140,3 mg
Hjalpamnen:

TitandioxXid (E171).cccceeeeiieiiiiiiiiiiiie 20 mg
Propylenglykol ... 731 mg

Naéstan vit till kramfargad tjock, oljig och slit pasta.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomriden

For behandlingen av blandade cestod- och nematod- eller artropodangrepp, pa grund av mogna
(matura) och omogna (immatura) rundmaskar, lungmaskar, styngflugor och bandmaskar hos héstar:

¢ Nematoder

Stora strongylider:

Strongylus vulgaris (matura och arteriella larver)

Strongylus edentatus (matura och L4-larvstadier 1 vivnaden)
Strongylus equinus (matura)

Triodontophorus spp. (matura)

Sma strongylider :
Cyathostomum: Cylicocylus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus
spp. (matura och icke-hdmmade larver i mukosan).

Spolmask: Parascaris equorum (matura och larver).
Springmask: Oxyuris equi (larver).

Lilla magmasken: Trichostrongylus axei (matura).
Folmask: Strongyloides westeri (matura).

Magmask: Habronema spp. (matura).
Tradmask: Onchocerca spp. mikrofilarier dvs. kutana tradmaskar

Lungmask: Dictyocaulus arnfieldi (matura och larver).



¢ Cestoder (Bandmask): Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala
mamillana.

¢ Styngflugor: Gasterophilus spp. (larver)

Eftersom infestationer av bandmask knappast forekommer hos héstar fére tvdA manaders élder, anses
det onddigt att behandla f6l som dr under denna alder.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till 6l som dr yngre &n 2 veckor.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande anvéindning eftersom det dkar risken for resistens och

kan i slutdndan leda till ineffektiv behandling:

e For frekvent och upprepad anvindning av avmaskningsmedel fran samma klass under en lingre tid.

e Underdosering, vilket kan bero pé en underskattning av kroppsvikt, feladministrering av
lakemedlet, eller brist pa kalibrering av doseringsenheten (om sddan anvinds).

Missténkta fall av resistens mot av avmaskningsmedel bdr undersokas ytterligare med hjdlp av

lampliga test (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultatet av testet pekar mot tydlig

resistens mot ett visst avmaskningsmedel bor ett avmaskningsmedel som tillhér en annan

farmakologisk klass och som har en annan verkningsmekanism anvéndas.

Resistens mot ivermektin (en avermectin) har rapporterats hos Parascaris equorum pa hést i ett antal

lander, inklusive inom EU. Dérfor bor anvéndning av likemedlet baseras pé lokal (regional, gérd)

information om forekomst och mottaglighet for rundmaskar och rekommendationer om hur man kan

begrinsa ytterligare urval for resistens mot avmaskningsmedel.

Parasitresistens mot en viss klass av avmaskningsmedel kan utvecklas efter tét, upprepad anvindning
av ett avmaskningsmedel av denna klass.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning (for att undvika kontakt med 6gon).

Undvik kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt, sk6lj med rikliga méngder vatten. Vid
Ogonirritation, uppsok ldkare.

Undvik att 4ta, dricka eller roka medan du hanterar detta likemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgérder:

Det dar mojligt att avermektiner inte tolereras vl hos alla djurslag utanfor malgruppen. Fall av
intolerans har rapporterats for hundar, sérskilt collie, old english sheepdog och beslidktade raser eller
korsningar, samt &ven for vatten- och landskdldpaddor.

Hundar och katter far inte fortira utspilld pasta eller komma at anvénda sprutor pa grund av risken for
biverkningar relaterade till ivermektinforgiftning.

Driktighet och digivning:
Kan anvidndas under hela dréktigheten och digivningen.

Fertilitet:
Lakemedlet ar sékert for anvindning pa hingstar.



Overdosering;
En toleransstudie som utférdes pa fol fran 2 veckors alder med doser upp till 5 gdnger hogre &n den

rekommenderade visade inga biverkningar.

Vid sédkerhetsstudier pd ston med administrering av 3 ganger rekommenderad dos med 14 dagars
intervall under hela driktigheten och digivningsperioden sags inga aborter eller oonskade effekter pa
driktighet, folning eller stoets allmdnna hélsa. Inga abnormaliteter observerades hos folet.
Sékerhetsstudier dir likemedlet administrerades i 3 ganger rekommenderad dos till hingstar visade
inga skadliga effekter pa reproduktionsformagan.

7 Biverkningar

Hist:

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

Kolik!?, 16s avforing?, diarré?
Anorexi (4ter inte)?

Allergisk reaktion (som hypersalivation [6kad salivutsondring], lingualt 6dem [svullnad av tungan],
urtikaria [nédsselutslag], takykardi [snabb hjartfrekvens], blodoverfyllda slemhinnor, allergiskt 6dem
[svullnad])

Okénd frekvens (kan inte uppskattas fran tillgdngliga data)

Svulhad*
Klada*

! Lindrig och 6vergaende i fall av mycket kraftiga infestationer, orsakade av destruktion av
parasiterna.

21 fall av mycket kraftiga infestationer, orsakade av destruktion av parasiterna.

3T synnerhet vid kraftiga maskinfestationer.

4 Héstar som varit svart infekterade med Onchocerca microfilariae. Det antas att dessa reaktioner &r
resultatet av destruktionen av ett stort antal mikrofilarier.

Veterinér ska konsulteras om dessa symptom kvarstar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till imnehavaren av godkdnnande for forsélining eller den lokala foretrddaren
for nnehavaren av godkédnnandet for forséljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Ges via munnen.

Vikt Dosering Vikt Dosering

Upp till 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815 g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675 g 551-600 kg 6,420 g



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

251-300 kg 3210 g 601-650 kg* 6955 g

301-350 kg 3,745 g 651-700 kg* 7490 g

351-400 kg 4280 ¢

* Giéller endast 7.49 g injektionsspruta.

9. Rid omkorrekt adminis trering

Dosering:

Engangsdos.

200 pg ivermektin och 1,5 mg praziquantel per kg kroppsvikt motsvarar 1,07 g pasta per 100 kg
kroppsvikt.

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mdjligt; noggrannheten
hos doseringsenheten ska kontrolleras, da underdosering kan leda till en 6kad risk for
resistensutveckling mot avmaskningsmedel.

Den forsta markeringen ger tillrickligt med pasta for att behandla 100 kg.

Varje pafoljande sprutmarkering ger tillrickligt med pasta for att behandla 50 kg kroppsvikt. Sprutan
bor stillas in pa den berdknade doseringen genom att man sétter ringen pa tillimplig plats pa kolven.

Injektionssprutan innehallande 6.42 g ér tillrdcklig for att behandla djur med en vikt pa 600 kg enligt
rekommenderad dos.

Injektionssprutan innehallande 7.49 g ar tillrdcklig for att behandla djur med en vikt pa 700 kg enligt
rekommenderad dos.

Bruksanvisning:

Stéll in sprutan pa berdknad dosering genom att stilla in ringen pa kolven fore administrering. Pastan
administreras oralt genom att man for in sprutans pip mellan lanerna och avsétter den erfordrade
méngden pasta baktill pa tungan. Det bor inte finnas nagon foda i djurets mun. Lyft upp histens huvud
ndgra sekunder omedelbart efter administrering for att sékerstilla att dosen svéljs ner.

Veterindr ska ge rad ndr det géller tillimpliga doseringsprogram och hantering av djurbestandet for att
uppnd en god parasitkontroll bade vid angrepp av bandmask och rundmask.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn.

Ej godként for anvindning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och riackhill for barn.

Férvaras vid hogst 30 °C. Oppnade sprutor forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Haéllbarhet for 6ppnad innerfoérpackning: 6 ménader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin 4r mycket farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veteriniirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
17493

Askmed 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor.
Blister med 1 spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
22/03/2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsalining:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Ltd
Avenida das Industrias Alto de Colaride

Agualva — 2735 Cacem

Portugal

ELLER
VIRBAC
1 avenue 2065m LID

06516 Carros
Frankrike
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

ORION PHARMA Eldinlidkkeet
PB 425

20101 Abo

Tel: + 358 10 4261

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.
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