richter pharma

Jakelu:

Eldinlaakarit
Eldinladketieteen kandidaatit
Laaketukkukaupat

Tarked tiedote koskien eldinladkevalmistetta Separon vet 40mg/ml, injektioneste,
liuos sialle: Varoajan muutos
Hyva eldinlaakari,

Euroopan komissio on 12.10.2020 julkaissut seuraavan kaikkia atsaperonivalmisteita
koskevan paatdksen:

Varoaika: Teurastus: 18 vuorokautta

Aiempi varoaika teurastukselle oli 14 vuorokautta.

Valmisteen uusi varoaika, 18 vuorokautta, on voimassa Suomessa 4.1.2021 alkaen.
Varoaikamuutoksen lisdksi valmisteyhteenvetoon lisattiin seuraava rajoitus:

Valmistetta saa antaa enintadan 5 ml yhteen injektiokohtaan.

Uudet pakkaukset, joissa ndma muutokset on huomioitu, tulevat markkinoille yhden vuoden
kuluessa Fimean paatoksesta (viimeistadn 16.12.2021).

Liitteend uusi valmisteyhteenveto.

Vastaamme mielellamme asiaan liittyviin kysymyksiin:

Jakelija: Myyntiluvan haltija:
Vetcare Finland Oy Richter Pharma AG
Hiomotie 3 A Feldgasse 19
00380 Helsinki 4600 Wels
Austria
Asiantuntijaeldinlaakari, regulatory.affairs@richter-pharma.at

tuotantoeldinvalmisteet
Anne Saarinen
anne.saarinen@vetcare.fi

Providing a Heahhy Lead Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria,
Tel.: +43 (0)7242/490 0, Fax: +43 (0)7242/490-17, office@richter-pharma.at,

Firmenbuchnummer: FN 128 054 s, Landesgericht Wels, UID: ATU 36881102, DVR: 0056928,
www.richter-pharma.com



richter pharma

Distribution:

Veterinarer

Kandidater i veterindrmedicin
Lakemedelspartiaffarer

Viktig information gdllande det veterindrmedicinska likemedlet Separon vet 40 mg/ml
injektionsvitska, 16sning for svin: Andrad karenstid
Basta Veterinar,

Europeiska Kommissionen har den 12.10.2020 publicerat foljande beslut gallande alla
preparat innehallande azaperon

Karenstid: K6tt och slaktbiprodukter: 18 dygn

Tidigare karenstid for kott och slaktbiprodukter var 14 dygn.

Preparatets nya karenstid pa 18 dygn galler i Finland fr.o.m. den 4.1.2021.
Utover den forandrade karenstiden inkluderades dven féljande nya begransning i
produktresumén pa samma gang:

Mangden injektionsvitska per injektionsstélle far inte 6verskrida 5 ml.

Nya forpackningar, i vilka dessa forandringar inkluderats, kommer att introduceras pa
marknaden inom ett ar fran Fimeas beslutsdatum (senast den 16.12.2021 ).

Den nya produktresumén bifogas till detta brev.

Vi besvarar garna eventuella fragor gillande dessa andringar.
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