VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Synulox vet40 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet: mg / pullo mg/ml kédyttokuntoon saatettuna
Amoksisilliini 6480 40,0
(amoksisilliinitrihydraattina) 743,8

Klavulaanihappo 162,0 10,0

(kaliumklavulanaattina) 193,0

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valmisteen kuvaus:

Jauhe: Lihes valkoista, helposti juoksevaa jauhetta.
Valmis suspensio: Tasa-aineinen valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio. Suspensio tuoksuu

hedelméiselta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Amoksisilliini-klavulaanihapolle herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset, kuten iho- ja
pehmytkudosten, hengitysteiden, virtsateiden ja ruuansulatuskanavan tulehdukset.

4.3. Vasta-aiheet

Penisilliniyliherkkyys. Ei sovi kaneille, marsuille, hamstereille tai muille pikkujyrsjjoille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita mjisoituina,



hengitettyind, syotyind tai ihokontaktin kautta. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet
yliherkkd beetalaktaameille, 414 késittele valmistetta. Jos saat esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai
kurkunpddn turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteys ladkariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kissoilla on yksittdisissé tapauksissa raportoitu kuolaamista tai oksentamista valmisteen kdyton
yhteydessd. Ndissd hyvin harvinaisissa tapauksissa kliiniset merkit paranivat nopeasti hoidon
keskeyttdmisen jilkeen.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta 10-20 mg/kg kahdesti pdivassd 5-7 pv. Tama vastaa 0,25-0,5 ml’kg valmista suspensiota.
Ks my6s annostelutaulukko alla. Annos on laskettu amoksisilliinina.

Yksi tippa siséltdd 1,8 mg amoksisilliinid, joten annos tippoina on n. 5-10 tippaa/kg kahdesti pdivéssa.
Korkeampaa annosta (20 mg/painokilo kahdesti pdivissé) suositellaan erityisesti hengitysteiden
vaikeissa infektioissa. Kroonisten vaikeiden tulehdusten, kuten esim. syvian pyoderman hoidossa

voidaan kayttdd useiden viikkojen hoitojaksoja.
Suspensio voidaan antaa erikseen tai ruokinnan yhteydessa.

Annostelutaulukko:

Eldimen paino Annostilavuus

(kg) (ml)

10 mg/kg 20 mg/kg

1 0,25 0,5
2 0,5 1,0
3 0,75 1,5
4 1,0 2,0
5 1,25 2,5
10 25 5,0
12 3,0 6,0
15 3,75 7,5

Oraalisuspension valmiiksi saattaminen

Ravista pulloa ennen sen avaamista, jotta jauheesta tulee irtonaista.

Avaa pullo poistamalla alumiinikorkki. Havitd alumiinikorkki avaamisen jilkeen.
Lisdd pulloon 15 ml vetta.

Sulje pullo pakkauksessa mukana olevalla muovisella annostelupipetilla.

Ravista.

Annostelu

Ravista pulloa hyvin.

Avaa pullo ja mittaa pipettin eldinlidkdrin madradmé méard oraalisuspensiota. Mittaaminen tapahtuu
siten, ettd pipetin mustaa kumiosaa puristetaan sormien vilissd niin, ettd pipetin karki on
oraalisuspension peittimd. Kun puristaminen lopetetaan, oraalisuspensiota imeytyy pipettiin. Y limdara
poistetaan puristamalla pipetin kumiosaa kevyesti.



Huuhtele pipetti huolellisesti puhtaalla haalealla vedelld vélittoméasti annostelun jilkeen. Sulje pullo
kiertdiméalld annostelupipetti kiinni.

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

Yliannostustapauksissa ei ole todettu haittavaikutukseen viittaavia oireita, koska valmiste on
penisilliinien tavoin turvallinen. Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa. Vastalddkettd eiole
olemassa.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: amoksisillimi ja entsyymi-inhibiittori, ATCvet-koodi: QJO1CRO2.
5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste sisdltdd amoksisillinia ja klavulaanihappoa. Beetalaktaamien ryhméén kuuluva
amoksisilliini on bakterisidinen aminopenisilliini. Amoksisilliini, kuten muutkin beetalaktaamit, estdd
glykopeptidipolymeerin muodostusta katalysoivien entsyymien toimintaa. Bakteerin solusemdma
sisiltdd peptidoglykaania, jonka synteesiestyy. Klavulaanihappo on penisilliinid rakenteellisesti
muistuttava synteettinen yhdiste, joka sitoutuu beetalaktaamaaseihin estden ndiden vaikutuksen.
Yhdistimélld se amoksisilliiniin on saatu valmisteen teho laajennettua myos beetalaktamaasia
tuottaviin bakteereihin. Amoksisilliini-klavulaanihappo-yhdistelméd tehoaa useimpiin grampositiivisiin
ja gramnegatiivisiin bakteereihin mukaanlukien anaerobiset bakteerit. Pseudomonas,
metisilliiniresistentit stafylokokit ja erdit Enterobacter-lajit ovat resistentteji.

Kohdebakteerien MIC-arvoja (mikrog/ml):

Grampositiiviset aerobiset bakteerit:

MIC50 MICQO
Staphylococcus aureus 0,3 0,6
Staphylococcus intermedius 0,16 0,16
Streptococcus spp. 0,01-0,04 0,01-0,16
Enterococcus faecalis 0,63 0,63
Gramnegatiiviset aerobiset bakteerit: MIC;, MICy,
Pasteurella multocida 0,08 0,32
Escherichia coli 4 8
Proteus mirabilis 1,25 1,25
Pseudomonas aeruginosa R* R
Anaerobiset bakteerit: MIC;, MICy,
Bacteroides fragilis 0,5 0,5
Bacteroides melaninogenicus 0,5 1,0
Clostridium perfringens 0,1 0,5
Peptostreptococcus spp 0,125 0,5
Fusobacterium spp. 0,5 R

*R=resistentti



Resistenssin kehittyminen amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle on véhéistd. Klinisesti
merkittdva resistenssi amoksisilliinille levidéd plasmidien vilitykselld varsinkin gramnegatiivisten
bakteerien keskuudessa ja perustuu beetalaktamaasituotannon lisddntymiseen aikaisemmin herkilld
bakteereilla. Klavulaanihappo saattaa saada aikaan beetalaktamaasien tuotantoa herkissd Providencia-
ja Enterobacter-lajeihin kuuluvissa bakteereissa, mutta tilld eiole osoitettu olevan kliinistd merkitysta.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikka ja metabolia koiralla:

Amoksisilliini ja klavulaanihappo imeytyvit hyvin suolistosta. Samanaikainen ruokinta ei vaikuta
imeytymiseen. Koiralla lidkeaineiden maksimipitoisuus seerumissa saavutetaan n. tunnin kuluessa, ja
se on amoksisillimilla 7 mikrog/ml ja klavulaanihapolla 1,5 mikrog/ml. Pitoisuus seerumissa pysyy
tasolla > 1,5 mikrog/ml n. 4 tuntia. Pitoisuudet virtsassa ovat korkeita: amoksisilliinin pitoisuus 0-6
tunnissa on keskiméirin 260 mikrog/ml ja 6-12 tunnissa 60 mikrog/ml, klavulaanihapon vastaavastiS7
mikrog/ml ja 8,5 mikrog/ml. Jakautuminen elimistssd on laaja-alaista ja vaikutus léhes riippumaton
kohdekudoksen pH:sta. Valmiste kulkeutuu huonosti infektoitumattomaan aivoselkdydinnesteeseen.
Amoksisilliinista 13 % ja klavulaanihaposta 19 % sitoutuvat plasman proteiineihin. Amoksisilliinin
puolintumisaika seerumissa on runsas tunti ja klavulaanihapon vajaa tunti. Amoksisilliini ja
klavulaanihappo erittyvit paddasiassa munuaisten kautta, pienid méarid erittyy myos ulosteessa ja
hengitysilmassa. Keskiméérin 20 % amoksisilliinista ja 16 % klavulaanihaposta ovat erittyneet
virtsaan 24 tunnin kuluessa.

Farmakokinetiikka ja metabolia kissalla:

Kissalla imeytyminen on hieman nopeampaa. Amoksisillinin maksimipitoisuus seerumissa, 8
mikrog/ml, saavutetaan tunnin kuluttua ja klavulaanihapon, 3 mikrog/ml, puolen tunnin kuluttua
annostelusta. Pitoisuus seerumissa pysyy tasolla > 1,5 mikrog/ml n. 4 tuntia. Pitoisuudet virtsassa ovat
korkeita: amoksisilliinin pitoisuus tunti annostelusta on keskiméérin 15 mikrog/ml ja 6 tuntia
annostelusta noin 380 mikrog/ml, klavulaanihapon vastaavasti 100 mikrog/ml ja 68 mikrog/ml.
Amoksisilliinista 13 % ja klavulaanihaposta 19 % sitoutuu plasman proteiineihin. Amoksisilliinin
puolintumisaika seerumissa on 2 tuntia ja klavulaanihapon tunti. Amoksisilliini ja klavulaanihappo
erittyvét padasiassa munuaisten kautta, pienid madrid erittyy myos ulosteessa ja hengitysilmassa.
Keskiméérin 20 % amoksisilliinista ja 16 % klavulaanihaposta on erittynyt virtsaan 24 tunnin
kuluessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ksantaanikumi
Sakkariininatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Sukkiinihappo

Piidioksidi

Mansikka-aromi

Persikka-aromi

Sitruuna-aromi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.



Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 7 vrk.
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alle 25 °C.
Sdilytd valmis suspensio jidkaapissa (2 — 8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Tyypin III (Ph. Eur.) kirkas lasipullo, jonka tilavuus on 15 ml Lasipullo on suljettu
metallikierrekorkilla, jossa on harmaa, epdtasainen, klooributyylipohjaisesta materiaalista valmistettu
sisdpinta. Pakkauksessa on 1 mln pipetti, jossa mitta-asteikko 0,25 ml - 1 ml. Pipetti on valmistettu
LDPE-muovista ja se ei sisdlld lisdaineita.

Pakkauskoko: Pahvikotelo, jossa yksi 15 mln pullo ja yksi mitta-asteikolla varustettu pipetti.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

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

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11786

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

6.6.1995/ 28.10.1999/ 30.5.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Synulox vet40 mg/ml pulver till oralsuspension for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser: mg/flaska mg/ml efter beredning
Amoxicillin 6480 40,0

(som amoxicillintrihydrat 743,8

Klavulansyra 162,0 10,0

(som kaliumklavulanat) 193,0

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oralsuspension

Likemedlets utseende:

Pulver: Nistan vitt, litt flytande pulver.

Firdig suspension: Slit, vit eller naturvit suspension. Suspensionen har en fruktig doft.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av bakterier kinsliga for amoxicillin och klavulansyra, sdsom infektioner i hud
och mjukdelar, andningsvdgar, urinvdgar och magtarmkanalen.

4.3. Kontraindikationer

Penicillindverkinslighet. Ej lamplig for kanin, marsvin, hamster eller vriga smagnagare.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Siérskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighe tsiatgéirder for djur

Ej relevant.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar like medlet till djur

Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan orsaka dverkénslighetsreaktioner efter injektion,
inhalerade, intag eller hudkontakt. Reaktionerna kan ibland vara livshotande. Om du ar dverkénslig



mot betalaktamer, handskas inte med produkten. Om du fér t.ex. utslag, svullnad i ansikte, lappar,
struphuvudet eller andningssvarigheter, kontakta likare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overdriven salivutséndring (dregling) eller krikningar har i enstaka fall rapporterats hos katter i
samband med anvindning av detta likemedel. I dessa mycket séllsynta fall har de kliniska symtomen
gatt over fort di behandlingen avbrutits.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Kan anvindas.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssétt

10-20 mg/kg tva ganger dagligen via munnen under 5—7 dagar. Denna dos motsvarar 0,25-0,5 ml’kg
fardig suspension. Se ocksa doseringstabellen nedan. Dosen dr berdknad som amoxicillin.

En droppe innehéller 1,8 mg amoxicillin, sa dosen i droppar dr ca 5-10 droppar/kg tva génger per dag.
Hogre dos (20 mg/kg tva ganger dagligen) rekommenderas speciellt vid allvarliga infektioner i
andningsvigarna. I behandling av svara, kroniska infektioner, t.ex. djup pyodermi, kan

behandlingstiden vara flera veckor.
Suspensionen kan ges skilt eller i samband med utfodring.

Doseringstabell:
Kroppsvikt Dosvolym
(kg) (ml)
10 mg/kg 20 mg/kg
1 0,25 0,5
2 0,5 1,0
3 0,75 1,5
4 1,0 2,0
5 1,25 2,5
10 2,5 5,0
12 30 6,0
15 3,75 7,5

Beredning av oralsuspension

Skaka flaskan for att 16sgora pulvret innan den Oppnas.

Oppna flaskan genom att skruva loss aluminiumkorken. Kassera aluminiumkorken.
Tillsatt 15 ml vatten.

Sting flaskan med doseringspipetten av plast som finns i férpackningen.

Skaka.

Dosering

Skaka flaskan vil.

Oppna flaskan och mét upp i pipetten den méngd oralsuspension veterindren har ordinerat. Métningen
g0rs sé, att den svarta gummidelen av pipetten pressas ihop mellan fingrarna medan pipettspetsen
ligger under vitskeytan i oralsuspensionen. D4 gummidelen frigbrs sugs oralsuspensionen upp i
pipetten. Overskottet avligsnas genom att [itt pressa ihop gummidelen.



Skolj pipetten vil omedelbart efter anvdandning med rent och jummet vatten. Flaskan stings genom att

doseringspipetten skruvas pa.

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

Symtom pé biverkningar har inte konstaterats vid dverdosering. Liksom penicilliner dr detta likemedel
sékert. Vid behov bor symtomatisk behandling administreras. Det finns inget motgift.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: amoxicillin med enzymhdmmare, ATCvet-kod: QJO1CRO2.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Likemedlet innehaller amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin som tillhér gruppen betalaktamer &r
ett aminopenicillin med baktericid verkan. Som andra betalaktamer himmar ocksa amoxicillin

enzymer som katalyserar bildning av glykopeptidpolymerer. Bakteriens cellvigg innehaller
peptidoglykan och syntesen av dessa peptidoglykaner hindras. Klavulansyra ar en syntetisk
sammanséttning som har en strukturell likhet med penicillin och binder till betalaktamaser och
blockerar deras verkan. Genom att kombinera klavulansyra med amoxicillin har likemedlet ocksa
effekt mot betalaktamasproducerande bakterier. Amoxicillin-klavulansyrakombinationen har effekt
mot de flesta grampositiva och gramnegativa bakterier, anaeroba bakterier inkluderade. Pseudomonas,
meticillinresistenta stafylokocker, ochnédgra Enterobacter-arter ar resistenta.

Malbakteriernas MIC-varden (mikrog/ml):

Grampositiva aeroba bakterier:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus intermedius
Streptococcus spp.
Enterococcus faecalis

Gramnegativa aeroba bakterier:

Pasteurella multocida
Escherichia coli
Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Anaeroba bakterier:

Bacteroides fragilis

Bacteroides melaninogenicus

Clostridium perfringens

Peptostreptococcus spp

Fusobacterium spp.
*R=resistent

MICs,
0,3

0,16
0,01-0,04
0,63

MICs,
0,08

4

1,25

R*

MICso
0,5
0,5

0,1
0,125
0,5

MICy,
0,6

0,16
0,01-0,16
0,63

MICy,
0,32

8

1,25

R

MICQO
0,5

10
0,5

0,5

R

Utveckling av resistens mot kombinationen amoxicillin/klavulansyra &r lag. Kliniskt betydelsefull



resistens mot amoxicillin sprider sig via plasmider speciellt hos gramnegativa bakterier och &r baserat
pa en okning av bektalaktamasproduktion hos tidigare kéinsliga bakterier.

Klavulansyra kan orsaka produktion av betalaktamaser hos kénsliga Providencia- och Enterobacter-
bakterier, men det har inte pavisats ha klinisk betydelse.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetik och metabolism hos hundar:

Amoxicillin och klavulansyra absorberas vél fran tarmen. Samtidig utfodring paverkar inte
absorptionen. Hos hund uppnds maximal serumkoncentration om 7 mikrogram/ml amoxicillin samt
1,5 mikrogram/ml klavulansyra inom cirka en timme. Serumkoncentrationer > 1,5 mikrogram/ml
upprétthdlles under ca 4 timmar. Koncentrationer i urin 4r hdga: Amoxicillinkoncentrationen inom 0—
6 timmar dr i genomsnitt 260 mikrogram/ml och inom 6—12 timmar 60 mikrogram/ml.
Klavulansyrakoncentrationen inom 0-6 timmar &r 57 mikrogram/ml och inom 6—12 timmar

8,5 mikrogram/ml. Likemedlet distribueras i stor omfattning i kroppen och effekten ar nistan
oberoende av pH i mélvdvnaden. Distributionen till cerebrospinalvétskan &r lag savida inte
meningerna ir inflammerade. Amoxicillin binds till 13 % till plasmaproteiner och klavulansyra till 19
%. Halveringstiden for amoxicillin i serum é&r lite 6ver en timme och halveringstiden for klavulansyra
ar lite mindre 4n en timme.

Amoxicillin och klavulansyra utséndras huvudsakligen via njurar ochi sma delar ocksé i feces eller
genom utandning. I genomsnitt utséndras 20 % av amoxicillin och 16 % av klavulansyra via urinen
inom 24 timmar.

Farmakokinetik och metabolism hos katter:

Absorptionen hos katter dr lite snabbare. Maximal serumkoncentration om 8 mikrogram/ml
amoxicillin uppnas inom en timme samt 3 mikrogram/ml klavulansyra inom en halv timme efter
dosering. Serumkoncentrationer > 1,5 mikrogram/ml upprétthalles under ca 4 timmar. Koncentrationer
i urin ar hoga: Amoxicillinkoncentrationen entimme efter dosering &r i genomsnitt 15 mikrogram/ml
och efter 6 timmar ca 380 mikrogram/ml. Klavulansyrakoncentrationen efter en timme &r i genomsnitt
100 mikrogram/ml och efter 6 timmar 68 mikrogram/ml. Amoxicillin binds till 13 % till
plasmaproteiner och klavulansyra till 19 %. Halveringstiden for amoxicillin i serum &r 2 timmar och
halveringstiden for klavulansyra ar en timme. Amoxicillin och klavulansyra utsondras huvudsakligen
via njurar och i sma delar ocksa i feces eller genom utandning. I genomsnitt utsondras 20 % av
amoxicillin och 16 % av klavulansyra via urinen inom 24 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Xantangummi
Sackarinnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Succinsyra

Kiseldioxid

Jordgubbsarom

Persikaarom

Citronarom

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisningar: 7 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Férdig suspension forvaras i kylskdp (2 — 8 °C).

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Férglos glasflaska, typ III glas (Ph. Eur), med volymen 15 ml. Glasflaskan é&r forsluten med ett
metallskruvlock med en gra, ojamn inre yta av klorobutylbaserat material.

Forpackningen innehéller en 1 ml pipett med gradering 0,25 ml - 1 ml. Pipetten ar tillverkad av LDPE-
plast och innehéller inga tillsatsdmnen.

Forpackningsstorlek: Kartong som innehaller en flaska pa 15 ml och en pipett med gradering.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11786

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

6.6.1995/ 28.10.1999/ 30.5.2005

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.12.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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