VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Torphasol vet 4 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Butorfanoli 4 mg
(butorfanolitartraattina 5,83 mg)

Apuaineet:
Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koira
Lievén tai kohtalaisen sisdelimiin liittyvin kivun lievittdmiseen.
Rauhoittamiseen yhdessid medetomidiinin kanssa.

Kissa
Lievin tai kohtalaisen sisdelimiin Littyvén kivun lievittimiseen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd valmisteen vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Ei saa kédyttidd eldimilld, joilla on todettu tai epdilliéin olevan maksa- tai munuaissairaus.
Butorfanolin kéyttd on vasta-aiheista eldimille, joilla on aivovaurio tai orgaanisia aivoleesioita,
ahtauttavia hengityselinsairauksia, sydimen toimintahdirié tai spastinen tila.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Butorfanoli on tarkoitettu kdytettavaksi koirilla lyhytkestoiseen ja kissoilla lyhytkestoiseen tai
keskipitkddn kivunlievitykseen. Kipua lievittivin vaikutuksen kestoa koskevan tiedon osalta katso
kohta 5.1. Butorfanolin annostus voidaan tarvittaessa toistaa. Silloin kun todennikéisesti tarvitaan
pidempikestoista kivunlievitystd, on kéytettédvi vaihtoehtoista lddkevalmistetta.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu nuorilla koiran- ja kissanpennuilla. N&illd ryhmilld valmisteen
kéyton tulee perustua hoitavan eldinlidkérin tekeméén hyoty-haitta-arvioon.



Kissoilla butorfanolin vaikutus saattaa vaihdella yksilokohtaisesti. Riittdvan kipua lievittdvan
vaikutuksen puuttuessa tulee kayttid vaihtoehtoista kipulddketta.

Kissoilla annoksen suurentaminen ei valttimatta paranna kipua lievittivda tehoa tai pidennd
vaikutuksen kestoa.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet

Tavanomainen syddmen auskultaatio on tarpeen ennen valmisteen kayttdd samanaikaisesti o,-
adrenoseptoriagonistien kanssa. Butorfanolin ja a,-adrenoseptoriagonistien yhdistelmia tulee kayttaa
harkiten eldimilli, joilla on sydin- ja verisuonitauti. Antikolinergisen lidkkeen, kuten atropiinin,
samanaikaista kdyttoa tulisi harkita.

Mahdollinen hengityslama voidaan kumota opioidiantagonistilla (esim. naloksoni)

Hoidetuilla eldimilld saattaa esiintyd rauhoittumista.

Butorfanolin yskdnérsytystd vihentdvistd vaikutuksista johtuen sitd ei tulisi kdyttdd yhdessa limaa
irrottavien yskénlidkkeiden kanssa tai eldimilld, joilla on hengityselinsairaus, johon littyy lisédéntynyt
limaneritys, koska tdméi voi saada aikaan liman kertymisen hengitysteihin.

Kissat on punnittava, jotta annos lasketaan varmasti oikein. Joko msuliiniruiskujen tai 1 mln
mittaruiskujen kdytté on suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Suoraa kosketusta kiyttdjan thon tai silmien kanssa on viltettivd. Valmistetta tulee késitelld varoen
itseensd pistimisen valttimiseksi. Vahingossa iholle ldikkynyt valmiste tulee pesté valittomasti
saippualla ja vedelld. Silmiin joutunut valmiste tulee huuhdella runsaalla vedelld. Jos vahingossa
injisoit itseesi valmistetta, kiddnny vélittomasti ladkarin puoleen ja niyti pakkausselostetta tai
myyntipdillystd. ALA AJA AUTOA,silli uneliaisuutta, pahoinvointia ja huimausta saattaa esiintya.
Vaikutukset voidaan kumota antamalla opioidiantagonistia.

4.6 Haittavaikutukset

Koira

Lievéa rauhoittumista saattaa esiintya.

Hengitys-, sydin- ja verenkiertoelimiston lamaa saattaa esiintya.
Maha-suolikanavan motiliteetin vihentymistd saattaa esiintyé.

Ohimenevié ataksiaa, anoreksiaa ja ripulia esiintyy harvinaisissa tapauksissa.

Kissa

Lievda rauhoittumista saattaa esiintya.

Hengitys-, sydin- ja verenkiertoelimiston lamaa saattaa esiintya.

Mydriaasia esiintyy todennikoisesti.

Sekavuutta, kilhtyneisyyttd, hermostuneisuutta, levottomuutta ja voimistunutta herkkyyttd dénille
saattaa esiintya.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Butorfanolin kdyttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Butorfanolia voidaan kéyttdé yhdistelmédnd muiden sedatiivien, kuten o,-adrenoseptoriagonistien
(koirilla esim. medetomidiinin) kanssa, jolloin on odotettavissa synergistisid vaikutuksia. Siksi annosta
on pienennettiva asianmukaisesti, kun valmistetta kiytetddn samanaikaisesti tillaisten lidkeaneiden
kanssa (katso kohta 4.9).

Butorfanolin yskidnérsytystd vihentdvien vaikutusten vuoksi sitd ei pidd kdyttdd yhdessé limaa
irrottavien yskédnlidkkeiden kanssa, koska tdmai voi saada aikaan liman kertymisen hengitysteihin.
Yhtdaikainen kdytto a,-agonistien kanssa voi vahentdd maha-suolikanavan motiliteettia.

Koska butorfanolilla on antagonistisia ominaisuuksia myy-opioidireseptoreihin, se saattaa kumota
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kipua Levittdvan vaikutuksen eldimilld, jotka ovat jo saaneet puhdasta myy-opioidireseptorin agonistia
(morfiinia/oksimorfiinia).

4.9 Annostus ja antotapa

Koira

Kivunlievitys:

Laskimoon 0,2-0,4 mg/elopainokilo butorfanolia (vastaa 0,05—0,1 ml:aa/elopainokilo). Leikkauksen
jalkeiseen kivunlievitykseen suositellaan annettavaksi 0,2—0,4 mg/elopainokilo butorfanolia laskimoon
20 minuuttia ennen pehmytkudosleikkauksen padttymista.

Rauhoitus medetomidiiniin yhdistettyné:
Laskimoon 0,1-0,2 mg/elopainokilo butorfanolia (vastaa 0,025—0,05 ml:aa/elopainokilo) yhdessd 10—
30 pg/elopainokilo medetomidiinin kanssa tarvittavasta rauhoitusasteesta riippuen.

Kissa

Kivunlievitys:
Laskimoon 0,1-0,2 mg/elopainokilo butorfanolia (vastaa 0,025-0,05 ml:aa/elopainokilo).

Viltd nopeaa injektiota laskimoon.

Butorfanoli on tarkoitettu kaytettdvaksi koirilla lyhytkestoiseen ja kissoilla lyhytkestoiseen tai
keskipitkddn kivunlievitykseen. Kipua lievittdvin vaikutuksen kestoa koskevan tiedon osalta katso
kohta 5.1. Butorfanolin annostus voidaan tarvittaessa uusia. Lisdannoksen tarve ja ajoitus perustuu
klimiseen vasteeseen. Tapauksissa, joissa todennédkdisesti tarvitaan pidempikestoista kivunlievitysta,
tulisi kayttda vaihtoehtoisia lddkeaineita.

Riittdvin kipua lievittdvin vasteen puuttuessa (katso kohta 4.4) tulee harkita vaihtoehtoisen
kipulddkkeen, kuten jonkin muun sopivan opioidianalgeetin ja/tai ei-steroidisen tulehduskipulidkkeen,
kayttéd. Muun vaihtoehtoisen analgeetin kdytdsséd on huomioitava butorfanolin vaikutus
opioidireseptoreihin, kuten kohdassa 4.8 on kuvattu.

4.10 Yliannostus

Ylannostuksen ensisijainen oire on hengityslama, joka voidaan kumota opioidiantagonistilla (esim.
naloksoni).

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Synteettinen opioidi (morfiinjjohdannainen), keskushermostoon
vaikuttava kipulddke.
ATCvet-koodi: QN02AFO01

5.1 Farmakodynamiikka

Butorfanolitartraatti on synteettinen opioidi. Sen vaikutus on agonisti-antagonistinen keskushermoston
opioidireseptoreihin. Silld on agonistinen vaikutus kappa-reseptorien alatyyppiin, joka kontrolloi
analgesiaa ja sedaatiota ilman kardiopulmonaalisen jérjestelmin lamaantumista tai ruuminlimmon
laskua. Silli on antagonistinen vaikutus myy-reseptorien alatyyppiin, joka kontrolloi analgesiaa,
sedaatiota, kardiovaskulaarisen jirjestelmin lamaantumista ja ruumiinlimpda. Silld on myos lieva
vaikutus &-reseptoreihin, mikd saattaa toisinaan aiheuttaa pahoinvointia.

Agonistinen vaikutus on 10 kertaa voimakkaampi antagonistiseen verrattuna.



Laskimoon annetun butorfanolin kipua Levittdva vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa koirilla ja
kissoilla. Vaikutus kestdd 15—30 minuuttia koirilla. Kissoilla vaikutus sisdelimiin littyvdian kipuun
kestdd 15 minuutista 6 tuntiin. Kissoilla vaikutus muuhun kuin sisdelimiin littyvddn (somaattiseen)
kipuun on todennékdisesti huomattavasti lyhyempi.

5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoon annetun annoksen jakautumistilavuus on suuri (7,4 Vkg kissoilla ja 4,4 Vkg koirilla), mika
viittaa laajaan jakautumiseen kudoksiin. Butorfanolin terminaalinen puolintumisaika on lyhyt: 4,1
tuntia kissoilla ja 1,7 tuntia koirilla. Butorfanoli metaboloituu suurelta osin maksassa ja erittyy
pédasiassa virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsetoniumkloridi
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eliinliikevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Ensimméiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden 10 ml injektiopullon (tyypin I lasia), jossa on harmaa
butyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pahvikotelo, joka siséltdé viisi 10 ml injektiopulloa (tyypin I lasia), joissa on harmaa
butyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kayttdmaittomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten midrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

26915 F1

9. ENSIMMA_;SEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

22.07.2010/07.10.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
04.10.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Torphasol vet 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mnehaller:

Aktiv(a) substans (er):

Butorfanol 4 mg
(som butorfanoltartrat 5,83 mg)

Hjilpimne (n):
Bensetoniumklorid 0,1 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar och farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund
For att lindra latt till mattlig visceral smérta.
Som sedativ 1 kombination med medetomidin.

Katt
For att lindra 14tt till mattlig visceral smérta.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvdndas vid dverkénslighet mot aktiv substans eller mot nadgra hjalpdmnen.

Anvinds inte till djur med kénd eller misstdnkt lever- eller njursjukdom.

Anvindning av butorfanol dr kontraindicerat for djur med hjarnskada eller organiska hjirnlesioner,
obstruktiva sjukdomar i andningsorganen, funktionsstorning i hjirtat eller spastiska tillstand.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Butorfanol &r avsett att anvéndas da kortvarig (hund) och kortvarig till medellang (katt) analgesi
erfordras. For information om forvantad varaktighet av analgesin efter behandling, se avsnitt
Farmakodynamiska egenskaper.

Upprepade behandlingar med butorfanol kan dock ges. I de fall dir ett behov av en mer langvarig
smértlindring kan forvéntas skall ett annat likemedel anvédndas.

Lakemedlets sidkerhet har inte faststéllts hos unga valpar och kattungar. Anvéndning av produkten till
dessa grupper skall basera sig pé en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterindr.

Hos katt kan det individuella svaret pa butorfanol variera. Om analgesisvaret &r otillfredsstéllande, bor
nagot annat analgetikum anvéndas. En dosokning forlinger inte nédvandigtvis analgesin eller
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fordjupar analgesins intensitet hos katt.
4.5 Séirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsdtgarder for djur

Rutinméssig hjirtauskultation skall utforas innan produkten anvédnds i kombination med
o,.adrenoreceptoragonister. Kombinationen av butorfanol och o,-adrenoreceptoragonister skall
anvindas med forsiktighet till djur med hjért-kirlsjukdom. Samtidig anvindning av antikolinerga
lakemedel, t.ex. atropin, skall overvégas.

Om andningsdepression intrdffar kan den motverkas med en opioidantagonist (t.ex. naloxon).
Sedering kan observeras hos behandlade djur.

Pa grund av dess hostdimpande egenskaper skall butorfanol inte anvindas tillsammans med
slemlosande hostmedicin eller till djur med respiratoriska sjukdomar med 6kad slemproduktion, for
den kan ge en ackumulering av slem i andningsvigarna.

Katter skall véigas for att sékerstilla att korrekt dos berdknas. Anvindning av en insulinspruta eller en
graderad 1 ml spruta rekommenderas.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Direktkontakt med hud eller 6gon hos anvindaren skall undvikas. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering av produkten for att undvika sjélvinjektion. Oavsiktligt spill pd huden skall tvéttas bort
omedelbart med tval och vatten. Om produkten kommer i kontakt med 6gonen skall dessa omedelbart
skoljas med rikligt med vatten. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom sémnighet, ilamiende och yrsel kan
forekomma. Effekterna kan motverkas genom administrering av en opioidantagonist.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hund

Mild sedering kan forekomma.

Andningsdepression och kardiovaskulir depression kan forekomma.
Minskad gastrointestinal motilitet kan forekomma.

Overgaende ataxi, anorexi och diarré forekommer i sillsynta fall.

Katt

Mild sedering kan férekomma.

Andningsdepression och kardiovaskulidr depression kan férekomma.

Mydriasis uppkommer troligen.

Desorientering, rastloshet, dngest, oro och 6kad kénslighet for ljud kan férekomma.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sékerhet av detta ldkemedel har inte faststillts under dréktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Butorfanol kan anvéndas i kombination med andra sedativa likemedel sasom o,-
adrenoreceptoragonister (t.ex. medetomidin hos hundar), varvid synergieffekter kan forvintas. Darfor
ar en lamplig reduktion av dosen nddvandig vid samtidig anvdndning av sddana preparat (se avsnitt
Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvagar).

P4 grund av dess hostdimpande egenskaper skall butorfanol inte anvéndas tillsammans med
slemlosande hostmedicin, for den kan ge en ackumulering av slem i andningsvégarna.

Samtidig anvdndning av a,-agonist kan minska gastrointestinal motilitet.

Pa grund av dess antagoniska verkan pa p-opioidreceptorn kan butorfanol ta bort analgesieffekten hos
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djur som redan har fatt rena p-opioidreceptoragonister (morfin/oximorfin).
4.9 Dosering och administreringssétt

Hund

Analgesi (smértlindring):

Intravends administrering av 0,2—0,4 mg/kg kroppsvikt butorfanol (motsvarande 0,05-0,1 ml/kg
kroppsvikt). For postoperativ analgesi rekommenderas intravends administrering av 0,2-0,4 mg/kg
kroppsvikt butorfanol 20 minuter fére mjukdelsoperationens slut.

Sedering i kombination med medetomidin:
Intravends administrering av 0,1-0,2 mg/kg kroppsvikt butorfanol (motsvarande 0,025-0,05 ml/kg
kroppsvikt) med 10-30 pg/kg kroppsvikt medetomidin, beroende pa vilkken sedering som kravs.

Katt

Analgesi (smirtlindring):

Intravends administrering av 0,1-0,2 mg/kg kroppsvikt butorfanol (motsvarande 0,025-0,05 ml/kg
kroppsvikt).

Butorfanol &r avsett att anvindas da kortvarig (hund) och kortvarig till medellang (katt) analgesi
erfordras. For information om forviantad varaktighet av analgesin efter behandling, se avsnitt
Farmakodynamiska egenskaper.

Upprepade behandlingar med butorfanol kan dock ges. Behovet av och intervallen mellan upprepade
behandlingar skall baseras pa kliniskt svar. I de fall dér ett behov av en mer langvarig analgesi kan
forvintas skall ett annat likemedel anvéndas.

Om analgesisvaret ér otillfredsstéllande (se avsnitt Sérskilda varningar for respektive djurslag), bor
man dvervidga anvindning av ndgot annat analgetikum, t.ex. ndgot annat lampligt opioidanalgetikum
och/eller NSAID-preparat. Om andra analgetika anvéinds, bor man beakta inverkan av butorfanol pa
opioidreceptorerna, vilket beskrivs i1 avsnitt Interaktioner med andra likemedel.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Huvudsymtomet vid 6verdosering dr andningsdepression, som kan motverkas med en opioidantagonist
(t.ex. naloxon).

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Syntetisk opioid (morfinanderivat), centralt verkande analgetikum.
ATCvet-kod: QN02AF01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Butorfanoltartrat &r en syntetisk opioid med agonist-antagonisteffekt pa opioidreceptorerna i centrala
nervsystemet. Det har agonisteffekt vid den kappareceptorsubtyp som kontrollerar analgesi, sedering
utan depression av det kardiopulmonella systemet eller kroppstemperaturen. Det har antagonist effekt
vid my-receptorsubtypen som kontrollerar analgesi, sedering, depression av det kardiovaskulira
systemet och kroppstemperatur. Det har ocksé svag affinitet mot d-receptorerna, som ibland kan leda
till dysfori.

Agonistkomponenten ir tio gdnger mer potent &n antagonistkomponenten.

Den analgetiska effekten for butorfanol intrdder vanligtvis inom 15 minuter efter intravenos
administrering hos hund och katt och varar fran 15 minuter upp till 30 minuter hos hund. Den effekten
varar frin 15 minuter upp till 6 timmar hos katt. Effektdurationen hos katt géller endast visceral
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smérta. Hos katter med somatisk smérta dr det sannolikt att effekten dr betydligt mer kortvarig.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distributionsvolymen efter intravends administrering ar stor (7,4 kg hus katt och 4,4 1’kg hos hund)
vilket tyder pa omfattande distribution till vdvnader. Den terminala halveringstiden av butorfanol ar
kort: 4,1 timmar hos katt och 1,7 timmar hos hund. Butorfanol metaboliseras huvudsakligen i levern
och huvudsakligen utséndras i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Bensetoniumklorid

Citronsyra monohydrat

Natriumcitrat

Natriumklorid
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinirmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3ar
Haéllbarhet efter att forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

1 x 10 ml injektionsflaska av klart glas (glas typ 1) med gra butylgummipropp och aluminiumskydd i
gnxtla(;t r(;fllgiﬁjektionsﬂaskor av klart glas (glas typ 1) med gra butylgummipropp och aluminiumskydd i
en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



26915

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.11.2010
Datum f6r fornyat godkédnnande: 07.10.2015

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.10.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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