1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Depo-Medrol vet 40 mg/ml injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml siséltda:

Vaikuttava aine:

Metyyliprednisoloniasetaatti 40 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Valmisteen kuvaus: Valkoinen, steriili suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa, hevonen.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tuki- ja liikuntaelinten sairaudet: Valmistetta kiytetdan sekd akuuteissa, paikallisissa artriiteissa ettd
polyartriiteissa. Hevosella se soveltuu reumatoidisen ja traumaattisen artriitin, osteoartriitin ja
synoviitin hoitoon. Koiralla se soveltuu traumaattisen ja polyartriitin seké osteoartriitin hoitoon.
Tulehdukselliset ja allergiset sairaudet:

Koiran ja kissan tulehduksellisten ja allergisten ihosairauksien hoito. Vahentdmain tulehdusreaktiota.
4.3. Vasta-aiheet

Kortikosteroidihoito on vasta-aiheinen tiineyden aikana sekd eldimilld, joilla on lisimunuaiskuoren
likatoiminta (Cushingin oireyhtymé), infektiotauti (esim. viroosi, tuberkuloosi) tai mahahaava.
Valmistetta tulee kiyttdd varoen kasvavilla eldimilld ja eldimilld, joilla on todettu sokeritauti,
munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta tai kohonnut verenpaine. Valmistetta ei saa kayttda
infektoituneeseen niveleen.

4.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Kortikosteroideja injisoitaessa tulee noudattaa erityisen huolellista aseptista tekniikkaa.
Lihaksensisdinen injektio tulee antaa syville lihakseen. Valmistetta ei saa antaa suonensiséisesti.
Huomioiden kohdassa 4.6 kuvatut kortikosteroidien pitkdaikaiskdyttoon lLittyvat haittavaikutukset
injisoitavia pitkdvaikutteisia glukokortikoideja ei suositella kiytettdvaksi kroonisten
systeemisairauksien pitkdaikaishoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Kéyti kertakdyttokdsineitd kédsitellessdsi valmistetta.
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On varottava injisoimasta vahingossa itseensa.
Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, tulee thoalue pesté vilittdmésti saippualla ja vedell.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Metyyliprednisolonin kéyttd saattaa aiheuttaa tavallisimpia kortikoidien sivuvaikutuksia, kuten
osteoporoosi, lihas- ja ihoatrofia, katabolia ja negatiivinen valkuaisainetaso, heikentynyt haavojen
parantuminen ja piilevdn sokeritaudin puhkeaminen. Lisdksi ihmisilld on havaittu silmdnpaineen
nousua ja harmaakaihia. Systeemisesti annettavat kortikosteroidit saattavat aiheuttaa polyuriaa,
polydipsiaa, polyfagiaa, lddhdttamistd ja levottomuutta etenkin hoidon alkuvaiheessa. Pitkdaikainen
kortikoidihoito korkeilla annoksilla voi aiheuttaa iatrogeenisen Cushingin syndrooman tai vilaikaista
aivolisake-munuaiskuoriakselin toiminnan estymisti. Pitkdaikainen glukokortikoidihoito voi hdiritd
immunologista puolustusmekanismia.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kortikosteroideja ei suositella kdytettdviksi tineilld eldimilld. Kortikosteroidien antoa tiineyden
ensimmdiiselld kolmanneksella on viltettdva teratogeenisten vaikutusten vuoksi. Tineyden viimeiselld
kolmanneksella niiden anto voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei ole suositeltavaa antaa valmistetta samanaikaisesti muiden injisoitavien valmisteiden kanssa samaan
injektiokohtaan. Tulehduskipulidkkeiden samanaikainen kéytto lisdd maha-suolikomplikaatioiden
riskid.

Samanaikainen rokottaminen voi héiritd immuniteetin kehittymista.

Diureettien samanaikainen kayttd voi lisdtd hypokalemiariskid ja metoklopramidin samanaikainen
kéayttd voi aiheuttaa aggressiivista kayttdytymist.

Glukokortikoidien kayttd voi lisdtd insuliinin tarvetta.

Fenytoiini, fenobarbitaali ja rifampisiini saattavat lisdtd glukokortikoidien metaboliaa.
Glukokortikoidien ja syklofosfamidin samanaikainen kéyttd hidastaa kummankin ldikeaineen
metaboliaa maksassa, mikd suurentaa niiden pitoisuutta veressa.

Erytromysiini hidastaa glukokortikoidien metaboliaa maksassa.

4.9 Annostus ja antotapa
Hevonen: nivelensisdisesti
Koira: nivelensisdisesti, lihakseen

Kissa: lihakseen

Tarvittava annos saattaa vaihdella yksilollisen kliinisen tilanteen mukaan, esimerkiksi hoidettavan
sairauden vaikeusasteen, eldiimen koon ja klinisen vasteen perusteella.

Seuraavat annostussuositukset ovat siksi ohjeita hoidon aloitukseen ja niitd saattaa olla tarpeen
muuttaa jonkin verran yksilollisen vasteen mukaan. Alle 1 mln tilavuuden mittaamiseen ja antoon on

kéytettdvd insuliiniruiskun tyyppistd ruiskua.

Nivelensiséisesti: Aseptiset varotoimet on tiarkedd huomioida.

Hevonen: Kerta-annos hevoselle on enintddn 120 mg (vastaten 3 ml valmistetta) riippumatta siitd
hoidetaanko yhtd vai useampaa niveltd. Pienemmat niveltilat edellyttavit vastaavasti pienempai
annosta.

Koira: Keskimddridinen aloitusannos suureen niveltilaan on 20 mg (0,5 ml). Pienemmét niveltilat
edellyttdvit vastaavasti pienempdd annosta.

Injektion antaminen niveleen: injektoitavan alueen anatomia on tutkittava, jotta varmistetaan, etta



valmiste annetaan oikeaan kohtaan ja ettd véltetddn suuret verisuonet ja hermot. Injektio annetaan
kohtaan, jossa nivelontelo sijaitsee mahdollisimman pinnassa. Alue valmistellaan aseptista injektiota
varten ajamalla karvat pois ja desinfioimalla alue. Jos nivelontelossa on liikaa nivelnestettd ja
injektoitava méérd on yli 1 ml, suositellaan, ettd injektoitavaa nesteméirdd vastaava maéra
nivelnestettd aspiroidaan nivelontelosta. Kun neula on asetettu paikalleen ja nivelnestettd on
tarvittaessa aspiroitu, aspiraatioruisku poistetaan ja neulaan kiinnitetdén toinen ruisku, joka sisaltad
injisoitavan madrdn valmistetta. Joillakin eldimilld saattaa esiintyd nivelen ohimenevéé kipua tai
niveloireiden pahenemista heti injektion jilkeen, mikd voi kestdd 2—3 vuorokautta. Niveltd voidaan
likutella injektion jilkeen varovasti muutaman kerran, jotta injektiona annettu valmiste ja nivelvoide
sekoittuvat. Alue voidaan suojata pienelld steriililld siteelld.

Kliniset oireet lievittyvat injektion jilkeen 12—24 tunnissa, jos injektion jilkeen ei heti ole imennyt
kipua edellisesséd kappaleessa kuvatun mukaisesti. Jos injektion jdlkeistd kipua on esiintynyt, voi
oireiden lievittymisen havaitsemiseen kulua kahdesta kolmeen péivdd. Hoidon vaikutus kestda
keskiméarin 3—4 vikkoa, mutta se vaihtelee vikkosta yli viteen vilkkkoon. Jatkohoitoa valmisteella tai
valmisteen pitkdaikaista kdyttod ei suositella.

Lihakseen:
Koira ja kissa: Tavanomainen annos koiralle ja kissalle lihakseen on 1-2 mg/kg.

Injektio voidaan uusia sairauden vaikeusasteen ja kliinisen vasteen perusteella. Kliiniset oireet pysyvat
tavallisesti hallinnassa enintddn kolme viikkoa, mutta timé aika voi vaihdella viikosta yl neljdén
viikkoon.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet)

Akuutissa myrkytystapauksessa yleisimméit oireet ovat kohonnut verenpaine, pahoinvointi ja turvotus.
Pitkdaikaisen kortikoidihoidon korkeiden annoksien aiheuttamien oireiden osalta katso kohta 4.6.
Tarvittaessa annetaan orreenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Hevonen: Teurastus: 7 vrk.
Ei saa kdyttda lypséville tammoille, joiden maitoa kiytetdédn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: metyyliprednisoloni, ATCvet-koodi: QH02AB04
5.1 Farmakodynamiikka

Metyyliprednisoloni on synteettinen glukokortikoidi (1-dihydro-6-alfa-metyylihydrokortisoni), jonka
farmakologiset vaikutukset ovat samankaltaiset kuin hydrokortisonin (kortisolin) vaikutukset.
Neljarenkaisen rakenteen kuudennen hiiliatomin metylaatio tehostaa sen anti-inflammatorista
vaikutusta viisinkertaiseksi hydrokortisoniin verrattuna, mutta poistaa lihes tdysin sen
mineralokortikoidiva ikutuksen.

Metyyliprednisolonia voidaan ndiden ominaisuuksien vuoksi kdyttda kortikosteroidina monien
tulehdussairauksien hoitoon. Asetaattisuola on metyyliprednisolonin kohtalaisen lukoinen muoto. Se
on tarkoitettu annettavaksi lihakseen tai niveleen (ja vammaan). Kohtalaisen liukoisuuden vuoksi sen
vaikutus alkaa hitaasti ja kestia pitkdan.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun valmiste annetaan injektiona lihakseen koiralle, asetaattianalogi hydrolysoituu ja vapauttaa
metyyliprednisolonin, joka diffundoituu verenkiertoon. Verenkierrossa huippupitoisuus saavutetaan



2-10 tunnissa. Sen jilkeen pitoisuudet plasmassa pienenevét alle havaitsemisrajan 8—10 vuorokauden
kuluessa. Farmakodynaamiset vaikutukset kestdvét kuitenkin pidempaédn. Metyyliprednisoloni
metaboloituu maksassa ja erittyy virtsan ja ulosteiden mukana muuttumattomana aineena ja sen
metaboliitteina.

Kun valmiste annetaan injektiona hevosen niveleen, myos metyyliprednisoloniasetaatti hydrolysoituu
metyyliprednisoloniksi ja sdilyy in situ pidemmin aikaa. Plasmassa havaitaan vain vahdisid méérid
pian sen jilkeen kun valmiste on annettu niveleen. Tdm4 viittaa sithen, ettd vammaan tapahtuneen
annon jilkeen voidaan odottaa riittdvaa paikallista anti-inflammatorista vaikutusta ja HP A-akselin
minimaalista suppressiota.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Makrogoli 3350

Myristyyli-y-pikolinikloridi

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi

Vetykloridihappo

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

5 vuotta. Sdilyvyys avatussa pakkauksessa 12 viikkoa.
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C lampotilassa. Eisaa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
5 ml, lasinen injektiopullo.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

7629

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11.10.1978/27.10.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.9.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Depo-Medrol vet 40 mg/ml injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mnehaller:

AKtiv substans:
Metylprednisolonacetat 40 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

Likemedlets utseende: Vit, steril suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt, hést.

4.3 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av sjukdomar i stéd- och réorelseorganen: Likemedlet anvdnds bade vid akuta, lokala
artriter och vid polyartrit. Hos héstar dr detta likemedel lampligt for behandling av reumatoid artrit
och traumatisk artrit, osteoartrit och synovit. Hos hundar ar det limpligt for behandling av traumatisk
artrit och polyartrit samt osteoartrit.

Inflammationer och allergiska sjukdomstillstand: Behandling av inflammatoriska och allergiska
hudsjukdomar hos hund och katt. For att himma inflammationsreaktioner.

44. Kontraindikationer

Kortikosteroidbehandling &r kontraindicerad under driktighetstiden och hos djur med dverfunktion av
binjurebarken (Cushings syndrom), vid infektionssjukdomar (t.ex. viros, tuberkulos) eller magsar.
Liakemedlet ska anvdndas med forsiktighet hos viaxande djur och hos djur med konstaterad
sockersjuka, njursvikt, hjartsvikt eller hogt blodtryck. Liakemedlet far inte anvéndas pé infekterade
leder.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Vid ijektion av kortikosteroider ska noggrann aseptisk teknik tillimpas. En intramuskuldr injektion
ges djupt in i en muskel. Likemedlet ska inte ges intravenost.

Med beaktande av biverkningar under langtidsanvindning av kortikosteroider som beskrivs i avsnitt
4.6, rekommenderas langverkande glukokortikoider som injektion inte for laingvarig behandling av

kroniska systemiska sjukdomar.

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for personer som adminis trerar liike medlet till djur



Anvind engéngshandskar nér du hanterar likemedlet.
Forsiktighet méste iakttas for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion.
Vid oavsiktlig hudkontakt, tvéitta omedelbart med tval och vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Anvindning av metylprednisolon kan orsaka vanliga kortikosteroidrelaterade biverkningar sédsom
osteoporos, muskel- och hudatrofi, katabolism och en negativ proteinnivd, forsdmrad sarlikning och
utbrytande av sockersjuka. Hos madnniskor har dessutom upptackts forhdjt 6gontryck och grastarr.
Systemisk behandling med kortikosteroider kan orsaka polyuri, polydipsi, polyfagi, flaisande och
orolighet sérskilt i borjan av behandling. En langvarig kortikosteroidbehandling med hoga doser kan
orsaka iatrogent Cushings syndrom eller temporér himning av hypofys-binjurebarkaxelfunktionen. En
langvarig glukokortikoidbehandling kan &ven stéra den immunologiska motstdndskraften.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvindning av kortikosteroider rekommenderas inte pa draktiga djur. Administrering av
kortikosteroider under driktighetstidens forsta tredjedel ska undvikas p.g.a teratogena effekter. Under
den sista tredjedelen av dréktighetstiden kan administrering av kortikosteroider orsaka prematur
fodelse eller missfall.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Det rekommenderas inte att ge likemedlet samtidigt med andra likemedelsinjektioner pa samma
injektionsstille. Samtidig anvidndning av antiinflammatoriska likemedel okar risken for
magtarmkomplikationer.

Samtidig vaccination av djuret kan stéra immunitetsbildningen.

Samtidig anvdndning av diuretika kan oka risken for hypokalemi och samtidig anvindning av
metoklopramid kan orsaka aggressivt beteende.

Anvindning av glukokortikoider kan 6ka behovet av insulin.

Fenytoin, fenobarbital och rifampicin kan paskynda glukokortikoiders metabolism.

Samtidig anvindning av glukokortikoider och cyklofosfamid kan forlaingsamma metabolismen av
respektive likemedel i levern, vilket betyder att likemedelskoncentrationen stiger i blodet.
Erytromycin minskar glukokortikoidernas metabolism 1 levern.

4.9 Dosering och administreringssétt

Hast: intraartikulirt
Hund: ntraartikulirt, mtramuskulirt
Katt: ntramuskulart

Doseringen kan variera enligt djurets individuella behov beroende pé djurets kliniska status. Behovet
kan t.ex. bero pa sjukdomens svarighetsgrad, djurets storlek och det kliniska svaret pa behandlingen.

Foljande doseringsrekommendationer dr saledes anvisningar for inledandet av en behandling och
doseringen kan dirmed vara nodvéindig att justera enligt det behandlade djurets individuella behov.
For att méta upp och administrera volymer under 1 ml bér man anvénda en injektionsspruta med
gradering for under 1 ml doser, som t.ex. en insulininjektionsspruta.

Intraartikuldr anviindning: Aseptiska forsiktighetsdtgérder bor tillimpas.

Hést: Maximal engéngsdos for hist 4r 120 mg (motsvarande 3 ml av preparatet) oavsett om en eller
flera leder behandlas. Sma leder forutsitter saledes en mindre dos.

Hund: Genomsnittlig inledningsdos for en stor led dr 20 mg (0,5 ml). Smé leder forutsétter saledes en
mindre dos.



Injektioni en led: Anatomin pa injektionsstéllet bor undersokas for att forsékra att likemedlet injiceras
pa rétt stille och att nalen undviker stora blodkérl ochnerver. Injektionen ges pa det stille dér ledhalan
befinner sig ndrmast hudytan. Injektionsstillet forbereds for aseptisk injektion genom rakning av péls
och desinficering av injektionsomradet. Om det finns for mycket ledvétska i ledhalan och
injektionsvolymen Overstiger 1 ml, rekommenderas aspiration av motsvarande méangd ledvétska fran
ledhalan. Nér nélen har placerats pa ritt stélle och ledvitska vid behov har aspirerats, byts
aspirationssprutan ut mot sprutan som innehéller ritt mangd likemedel. En del djur kan fa 6vergéende
ledsmarta eller forvarrade ledsymtom genast efter injektionen. Symtomen kan vara i 2-3 dygn. Efter
injektionen kan man forsiktigt boja leden ndgra génger sé att det injicerade likemedlet blandas med
ledvatskan. Injektionstillet kan skyddas med ett litet sterilt bandage.

De kliniska symtomen gar om 12—24 timmar efter injektionen, om ingen ledsmérta genast efter
injektionen, som ndmndes i foregaende kaptel, har uppstitt. Om det har uppstétt smarta efter
injektionen kan detta tva till tre dagar innan symtomen lindras. Behandlingens effekt sitter i 3—

4 veckor i medeltal, men kan variera fran 1 vecka till 6ver fem veckor. Fortsittningsbehandling eller
langvarig behandling med likemedlet rekommenderas inte.

Intramuskulir anvindning:

Hund och katt: Vanlig dos for hund och katt &r 1-2 mg/kg intramuskulart.

Injektionen kan upprepas pa basen av sjukdomens svarighetsgrad och det kliniska svaret. De kliniska
symtomen forblir vanligen under kontroll hogst tre veckor, men tiden kan variera fran en vecka till
over 4 veckor.

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

De vanligaste symtomen vid akut forgiftning &r hogt blodtryck, illamaende och svullnad. For
information om symtom som uppstar under langvarig kortikosteroidbehandling med hdga doser, se
avsnitt 4.6. Vid behov ges symtomatisk behandling,

4.12 Karenstid

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande ston som producerar mjdlk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: metylprednisolon, ATCvet-kod: QH02AB04
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Metylprednisolon &r en syntetisk glukokortikoid (1-dihydro-6-alfa-metylhydrokortison).
Farmakologiska effekter ar likadana med hydrokortison (kortisol). Jamfort med hydrokortison &r den
anti-inflammatoriska effekten fem ganger storre pa grund av metylering av den sjitte kolatomen i
strukturen med fyra ringar. Men pa grund av denna effekt saknas en mineralkortikoid effekt ndstan
helt.

Metylprednisolon kan pa grund av dessa effekter anvindas som kordikosteroid for behandling av
manga inflammatoriska sjukdomar. Acetatsalt ir en mattligt 16slig form av metylprednisolon. Denna
produkt dr avsedd att administreras intramuskulért eller intraartikulirt (och for trauma). P& grund av
méttlig 16slighet borjar verkan langsamt och &r langvarig.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter intramuskuldr injektion till hundar hydrolyseras acetatanalogen. Darefter frisdtts
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metylprednisolon som diffunderas in i blodcirkulationen. I blodcirkulationen uppnds den maximala
koncentrationen inom 2—10 timmar. Dérefter sjunker plasmakoncentrationerna under
detektionsgransen inom 8—10 dygn. Farmakodynamiska verkningar varar dock lingre.
Metylprednisolon metaboliseras i levern och utsondras bade oforandrad och som metaboliter via urin
och avforing.

Efter intraartikulir injektion till hdstar hydrolyseras ocks& metylprednisolonacetat till
metylprednisolon och stannar Iingre kvar in situ. Bara smd méingder kan observeras i plasman snart
efter intraartikuldr administration. Detta tyder pé att tillrdcklig lokal antiinflammatorisk verkan och
minimal suppression av HP A-axel kan forvéntas efter administration vid trauma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.2 Forteckning dver hjilpimnen

Makrogol 3350

Miripiriumklorid

Natriumklorid

Natriumhydroxid

Saltsyra

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kdnda.

6.7 Hallbarhet

5 ar. Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 12 veckor.
6.8 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.9 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
5 ml, injektionsflaska av glas.

6.10 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7629

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



11.10.1978/27.10.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.9.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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