1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tolfacton 80 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Tolfenaamihappo 80 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton tai hieman kellanruskea luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tamé eldinlddkevalmiste on tarkoitettu
- tukihoidoksi hengityselinsairauksiin littyvdn akuutin tulehduksen vihentdmiseen
- tukihoidoksi akuutin mastiitin hoidossa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd sydidnsairauksien yhteydessa.

Ei saa kdyttdd, jos maksan toiminta on heikentynyt eikd akuutin munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy haavaumia tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai
veridyskrasiaa.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Muita tulehdusta hillitsevid steroideja ja tulehduskipulddkkeitd eisaa antaa samanaikaisesti tai
24 tunnin sisélld toisistaan.

Ei saa kdyttdd, jos eldimelld on elimiston kuivumistila tai hypovolemia tai jos eldin on
hypotensiivinen, koska munuaistoksisuuden vaara saattaa olla tilldin suurentunut.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tulehduskipulddkkeet voivat estdd fagosytoosia, joten hoidettacssa bakteeri-infektiothin littyvid
tulehdustiloja on aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobildékitys.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ilmoitettua annostusta ja hoidon kestoa ei saa ylittdd. Noudata valmisteen annossa aseptisia



varotoimia.
Mahdollisesti nefrotoksisten lddkevalmisteiden samanaikaista kiyttod pitdéd valttaa.

Nuoret ja iakkadt eldimet ovat herkempid tulehduskipuldikkeiden ruoansulatuskanavaan ja munuaisiin
kohdistuville haittavaikutuksille. Néissé tapauksissa eldimen huolellinen klininen seuranta on tarpeen.
Jos hoidon aikana ilmenee haittavaikutuksia (ruoansulatuskanavaan tai munuaisiin kohdistuvia), on
otettava yhteyttd eldinldékariin ja harkittava hoidon lopettamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Téma eldiinlddkevalmiste arsyttdd siimid.

Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele silmét valittomésti puhtaalla vedelld ja hakeudu
vilittomasti ladkarinhoitoon.

Tamai eldinlddkevalmiste drsyttdd thoa. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue valittomasti
vedelld ja saippualla.

Arsytyksen jatkuessa hakeudu likéirinhoitoon.

Pese kidet kayton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kdénny vélittomasti ldékérin puoleen ja ndaytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tulehduskipulddkkeille yliherkkien henkildiden pitdd vélttdd kosketusta timén eldinlidkevalmisteen
kanssa.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin seka tulehduskipuldékkeiden tunnettujen raskauteen ja/tai
alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien luokkahaittavaikutusten vuoksi naisten, jotka ovat raskaana
tai yrittdvat tulla raskaaksi, on noudatettava varovaisuutta antaessaan tété eldinliékevalmistetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Pistoskohdan ohimenevii tulehdusta ja turvotusta, jotka voivat kestdé jopa 38 vuorokautta, voi ilmeti
yleisesti.

Naudoilla on raportoitu kollapseja toisinaan nopean laskimoon annetun injektion jélkeen.

Ripulia ja veristd ripulia voi ilmetd hoidon aikana. Hyoty-haitta-arvio on tarvittaessa tehtava uudelleen
ennen kuin hoito toistetaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellidn seuraavasti

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys: Voidaan kiyttdéd ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Tulehduskipulddkkeet voivat viivastyttdd synnytystd tokolyyttisesti estdmailld prostaglandiineja, jotka
ovat tirkeitd synnytyksen kdynnistymiselle.

Imetys: Voidaan kéyttida imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muita tulehdusta hillitsevid steroideja ja tulehduskipulidkkeitd eisaa antaa samanaikaisesti tai
24 tunnin sisélld toisistaan.

Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit seké plasman proteineihin voimakkaasti
sitoutuvat aineet voivat kilpailla sitoutumisesta ja aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Ei saa antaa yhdessi antikoagulanttien kanssa.

Viltd samanaikaista kdyttod mahdollisesti nefrotoksisten lddkevalmisten kanssa.

Ei saa antaa yhdessé glukokortikoidien kanssa.



4.9 Annostus ja antotapa
Lihakseen tai laskimoon.

Kéytettidessd valmistetta tukihoitona naudoille hengityselinsairauksiin littyvan akuutin tulehduksen
vihentdmiseen suositeltu annostus on 2 mg tolfenaamihappoa painokiloa kohti (vastaa 1 mlaa

valmistetta / 40 kg) injektiona niskan alueen lihakseen. Hoito voidaan toistaa kerran 48 tunnin
kuluttua.

Annettaessa valmistetta lihakseen suurin injisoitava tilavuus on 18 ml kuhunkin injektiokohtaan.
Jos annoksen tilavuus on suurempi kuin 18 ml, se on jaettava ja annettava véhintdin kahteen
injektiokohtaan.

Kéytettdessd valmistetta akuutin mastiitin tukihoitona suositeltu annostus on 4 mg tolfenaamihappoa
painokiloa kohti (vastaa 1 mlaa valmistetta / 20 kg) kertaininjektiona laskimoon.

Laskimoon annettaessa valmiste on injisoitava hitaasti. Jos intoleranssin oireita ilmenee, injektio on
keskeytettava valittomasti.

Tulpan saa lavistdd korkeintaan 15 kertaa, joten kiyttdjdn on valittava kooltaan asianmukaisin
injektiopullo hoidettavien nautojen koon ja lukumédéridn perusteella.

Hoidettaessa eldinryhmid yhdelld kertaa on kéytettdvé injektiopullon tulppaan asetettua siirtoneulaa,
jotta tulppaa ei lavistetd lian monta kertaa. Siirtoneula on poistettava hoidon jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Suuria annoksia kdytettdessé on havaittu neurologisia oireita.

Ylannostuksen oireita voivat olla kithottuneisuus, syljeneritys, vapina, sitmdluomien véirini ja ataksia.
Namad oireet ovat lyhytkestoisia. My0s korjautuvia munuaisvaurioita, jotka johtavat plasman urea- ja
kreatiniinipitoisuuden suurenemiseen, voi ilmetd. Vastalddkettd eiole. Yliannostuksen tapahtuessa
lopeta tolfenaamihapon anto ja anna oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Injektio lihakseen
Teurastus: 20 vrk
Maito: O tuntia

Injektio laskimoon

Teurastus: 4 vrk

Maito: 12 tuntia

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Tulehduskipu- ja reumaldikkeet, fenamaatit, tolfenaamihappo.
ATCvet-koodi: QM01AGO2

5.1 Farmakodynamiikka

Tolfenaamihappo (N-(2-metyyli-3-kloorifenyyli)antraniilihappo) on fenamaatteihin kuuluva
tulehduskipulddke. Tolfenaamihapolla on anti-inflammatorinen, analgeettinen ja antipyreettinen

vaikutus.
Tolfenaamihapon anti-inflammatorinen vaikutus johtuu piddasiassa syklo-oksigenaasin estymisest,



mikd vahentdd merkittdvien tulehdusvilittdjaaineiden prostaglandiinien ja tromboksaanien synteesid.
5.2 Farmakokinetiikka

Naudoilla lihakseen annoksena 2 mg/kg lihakseen injisoitu tolfenaamihappo imeytyy nopeasti
injektiokohdasta, ja keskimdérdinen huippupitoisuus plasmassa 1,77 + 0,45 pg/ml saavutetaan

2,4 tunnissa (0,25—8 tunnissa).

Jakautumistilavuus on noin 1,3 Vkg.
Absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on suuri.

Tolfenaamihappo sitoutuu laajalti plasman albumiinin (> 97 %).

Tolfenaamihappo jakautuu kaikkiin elimiin, ja pitoisuus plasmassa, ruoansulatuskanavassa, maksassa,
keuhkoissa ja munuaisissa on suuri. Pitoisuus aivoissa on kuitenkin pieni. Tolfenaamihappo ja sen
metaboliitit eivit lipdise istukkaa merkittdvassd maarin.

Tolfenaamihappo jakautuu myds solunulkoiseen nesteeseen, jossa saavutettavat pitoisuudet ovat sekd
terveissa ettd tulehtuneissa dareiskudoksissa samaa suuruusluokkaa kuin plasmassa. Sitd esiintyy myos
maidossa aktiivisessa muodossa, pddasiassa maitosaostumien yhteydessa.

Tolfenaamihappo kiy lapi merkittdvén enterohepaattisen kierron, minkd seurauksena plasmasta
havaitaan pitoisuuksia pitkén aikaa.

Eliminaation puoliintumisaika on 8—15 tuntia.

Tolfenaamihappo eliminoituu pidasiassa muuttumattomana ulosteisiin (~ 30 %) ja virtsaan (~ 70 %).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet
Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri
Etanoliamiini

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Kellanruskea lasinen injektiopullo (tyypin I lasia), jossa on klooributyylikumitulppa, jonka péélld on
alumiinisinetti seké polypropeenista valmistettu repéisysuljin.

Injektiopullo on pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:



Pahvikotelo, jossa on yksi 50 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 100 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 250 mln injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39139

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03/06/2022



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tolfacton 80 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nétkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Tolfenamsyra 80 mg

Hjilpimne (n):

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 10sning
Klar farglos till svagt gulbrun 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Djurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Detta lakemedel &r avsett som:
- tilliggsbehandling for minskning av akut inflammation associerad med luftvigssjukdomar
- tillaggsbehandling vid akut mastit.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid hjartsjukdom.

Anvind inte vid nedsatt leverfunktion eller akut njursvikt.

Anvind inte vid sar eller blodning i mag-tarmkanalen eller vid bloddyskrasi.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjidlpdmnena.
Administrera inte andra steroida eller icke-steroida antiinflammatoriska medel samtidigt eller inom
24 timmar fran varandra.

Anvénd inte till djur som dr dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva pga. eventuell risk for
njurtoxicitet.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Icke-steroida antiinflammatoriska medel kan orsaka himning av fagocytos. I samband med behandling
av inflammationer forknippade med bakterieinfektioner ska limplig samtidig antimikrobiell behandling
darfor séttas in.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Overskrid inte den angivna doseringen och behandlingstiden. Anvind aseptiska forsiktighetsatgirder
vid administrering av produkten.



Samtidig administrering av medel med njurtoxisk potential ska undvikas.

Unga och éldre djur 4r mer kénsliga for gastrointestinala och njurrelaterade biverkningar orsakade av
icke-steroida antiinflammatoriska medel. I sddana fall behdvs noggrann klinisk 6vervakning i samband
med anvidndning av produkten.

Om biverkningar (gastrointestinala eller njurrelaterade) uppstar under behandlingen ska veterindr
kontaktas for rdd och utsdttning av behandling ska évervégas.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel orsakar 6gonirritation.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj 6gonen genast med rent vatten och uppsok genast likare.

Detta likemedel orsakar hudirritation. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta huden genast med tval och
vatten.

Uppsok ldkare om irritationen kvarstar.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Personer som ér 6verkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska medel ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjélvinjektion och de kinda negativa klasseffekterna av icke -
steroida antiinflammatoriska medel pa graviditet och/eller embryofetal utveckling ska detta likemedel
administreras med forsiktighet av gravida kvinnor eller kvinnor som foérsoker bli gravida.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overgiende inflammation och svullnad vid injektionsstillet #r vanligt forekommande och kan kvarsta
i 38 dagar.

Det har forekommit enstaka rapporter om kollaps hos nétkreatur efter snabb intravends injektion.
Diarré och blodig diarré kan forekomma under behandlingen. Vid behov ska nytta/riskbeddmning
goras pa nytt fore andra administrering av likemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (fdrre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet: Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning. Icke-steroida
antinflammatoriska medel kan fordroja forlossning via tokolytisk effekt genom att himma
prostaglandiner som dr viktiga for att signalera induktion av forlossning.

Laktation: Kan anvéndas under laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Administrera inte andra steroida eller icke-steroida antiinflammatoriska medel samtidigt eller inom
24 timmar frin varandra.

Andra icke-steroida antiinflammatoriska medel, diuretika, antikoagulantia och substanser med hog
affinitet till plasmaproteiner kan konkurrera om bindningen och leda till toxiska effekter.
Administrera inte samtidigt med antikoagulantia.

Undvik samtidig administrering av medel med njurtoxisk potential.

Administrera inte samtidigt med glukokortikoider.



4.9 Dos och adminis treringss:tt
Intramuskuldr eller intravends anvindning.

Vid tilliggsbehandling av akut inflammation associerad med luftvagssjukdom hos nétkreatur dr den
rekommenderade dosen 2 mg tolfenamsyra per kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt/40 kg
kroppsvikt) som intramuskulér injektion i nackomradet. Behandlingen kan upprepas en gang efter
48 timmar.

Den maximala injicerade volymen ar 18 ml per intramuskulért injektionsstélle.
Om dosvolymen &verstiger 18 ml ska den delas upp och injiceras pa tva eller flera stéllen.

Vid tilliggsbehandling av akut mastit 4r den rekommenderade dosen 4 mg tolfenamsyra per kg
kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt/20 kg kroppsvikt) som intravends engangsinjektion.

Vid intravends administrering ska produkten injiceras laingsamt. Vid forsta tecken pa intolerans ska
injektionen avbrytas.

Eftersom injektionsflaskan far punkteras hogst 15 ganger ska anvindaren vilja den mest lampliga
storleken pa injektionsflaska med tanke pé antalet djur som ska behandlas och deras storlek.

Naér likemedlet administreras till en grupp djur, anvidnd en uppdragningskanyl som placeras i
injektionsflaskan for att undvika onddiga stick i proppen. Uppdragningskanylen ska avligsnas efter
administrering,

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)
Vid hoga doser har neurologiska storningar observerats.

Symtom pa dverdosering inkluderar upphetsning, salivering, darrning, blinkningar i dgonlocken och
ataxi. Dessa symtom &r kortvariga till sin natur. Reversibel njurskada som leder till forhojda
plasmakoncentrationer av urea och kreatinin kan ocksé intréffa. Det finns ingen kdnd antidot. Vid fall
av dverdosering avbryt administrering av tolfenamsyra och ge symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

[.m. injektion
Koétt och slaktbiprodukter: 20 dygn
Mjolk: O timmar

L.v. injektion

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

Mjolk: 12 timmar

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida; fenamater;
tolfenamsyra

ATCvet-kod: QMO1AG02
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Tolfenamsyra (N-(2-metyl-3-klorofenyl)antranilsyra) é&r ett icke-steroid antiinflammatoriskt medel

som hor till fenamatgruppen. Tolfenamsyra innehar antiinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska
egenskaper.



Den antiinflammatoriska aktiviteten av tolfenamsyra beror frimst p4 himning av cyklooxigenas och
ddrmed minskning av syntesen av prostaglandiner och tromboxaner som é&r viktiga inflammatoriska
mediatorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskulir injektion av en dos om 2 mg/kg till ntkreatur absorberas tolfenamsyra snabbt fran
injektionsstillet och genomsnittlig maximal plasmakoncentration om 1,77 +0,45 pg/ml uppnas efter

2,4 timmar (0,25—8 timmar).

Distributionsvolymen &r ungefar 1,3 kg,
Den absoluta biotillgingligheten &r hog.

Tolfenamsyra dr i hog grad bunden till albumin i plasma (> 97 %).

Tolfenamsyra distribueras till alla organ med hog plasmakoncentration, mag-tarmkanalen, levern,
lungorna och njurarna. Koncentrationen i hjdrnan ar emellertid lag. Tolfenamsyra och dess metaboliter
passerar inte placenta i omfattande grad.

Distribution av tolfenamsyra innefattar extracellulira vétskor dir liknande koncentrationer uppnas
béade i frisk och inflammerad perifer vivnad som i plasma. Tolfenamsyra forekommer dveni aktiv
form 1 mjolk, frdmst associerad med mjolkkoagel.

Tolfenamsyra genomgér omfattande enterohepatisk recirkulation vilkket medfor att
plasmakoncentrationer observeras under en lingre tid.

Halveringstiden for eliminering &r mellan 8 och 15 timmar.

Tolfenamsyra elimineras huvudsakligen i avforing (~30 %) och urin (~70 %).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Dietylenglykolmonoetyleter

Etanolamin

Vatten {or injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad nnerférpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Bérnstensfirgade injektionsflaskor av typ I glas med gummipropp av klorbutyl och

aluminiumférsegling med snépplock av polypropen.
Injektionsflaskan &r forpackadi en kartong.



Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska om 50 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 100 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

39139

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03/06/2022
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