1. ELAINLAAKKEENNIMI
Benakor vet 20 mg tabletit koirille
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksitabletti sisdltaa:
Vaikuttava aine : Benatsepriilihydrokloridi 20 mg
Apuaine: Viriaine: Rautaoksidi (E172) 8 mg
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Tabletti
Oranssi, pitkinomainen, puolitettava tabletti, jossa on jakouurre molemmilla puolilla.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji
Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Sydédmen kongestiivisen vajaatoiminnan hoito.
4.3. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttdi tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kiytti4 tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai dkillista
munuaisten vajaatoimintaa.
Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaalistenoosin  vuoksi.
Ei saa kdyttia tineyden tai laktaation aikana (ks. kohta 4.7).

4.4 Erityisvaroitukset

Ei ole

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Klinisissd tutkimuksissa eiole todettu munuaistoksisia vaikutuksia koirilla. Kutenyleensa kroonisen
munuaissairauden yhteydessad, kreatiniini- ja ureapitoisuuksia plasmassa sekéd punasolumiiréé tulee
kuitenkin seurata hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavanhenkilén on noudatettava: Pese
kédet valmisteen annon jilkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttiva vilittomésti lAdkarin puoleen ja ndytettava tille
valmisteen myyntipdéllystd tai pakkausselostetta.

Raskaana olevien naisten tulee noudattaa varovaisuutta tahattoman altistumisen véilttdmiseksi, koska
angiotensiinid muuttavan entsyymin (ACE) estdjien on todettu vaikuttavan sikioon raskaudenaikana.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Kaksoissokkoutettujen klimisten kokeiden mukaan benatsepriilihydrokloridi oli hyvin siedetty
kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla. Haittavaikutuksien esiintyvyys oli
pienempid kuin lumeldédkettd saaneilla koirilla.

Pienelld osalla koiria voi esiintyd ohimenevda pahoinvointia, koordinaatiokyvyn heikkenemisti tai
uupumuksen merkkeja.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirillla benatsepriilihydrokloridi saattaa suurentaa
kreatmiinipitoisuutta plasmassa hoidon alussa. Kreatiniinipitoisuuden kohtalainen suureneminen
ACE:n estéjien annon jilkeen littyy néiden lddkeaineiden glomerulaarista hypertensiota vihentdvain
vaikutukseen, eikd tdstd syystd valttimattd ole syy hoidon keskeyttdmiseen, ellei ole muita oireita.

4.7 Kiytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eisaakéyttdd tineyden tai laktaation aikana. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta siitoseldimille tai
kayttoa koirien tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Laboratorioeldimilld (rotilla) tehdyissa
tutkimuksissa havaittiin embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden poikkeavuuksia) annoksilla,
jotka eivit olleet toksisia emolle.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmis teiden kanssa seki muut yhte is vaikutukset

Korrille, joilla onsyddmenvajaatoiminta, benatsepriilihydrokloridia on annettusamanaikaisesti
digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja syddmen rytmihdiridlidkkeiden kanssailman, ettd
haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estijienja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulidkkeiden yhdistelmékaytto voi
heikentdd ACE-estdjien verenpainetta alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa.
Benatsepriilihydrokloridin - yhdistiminen muiden antihypertensiivisten lddkeaineiden (kalsiumkanavan
salpaajat, beeta-salpaajat tai diureetit), anestesia-aineiden tai sedatiivien kéyttoon saattaa johtaa
lialliseen verenpaineen laskuun. Tédménvuoksi samanaikaisen steroidethin  kuulumattoman
tulehduskipuldékkeen tai verenpainetta alentavan lidkkeen kéayttda tulee huolellisesti harkita.
Munuaisten toimintaa ja alhaiseen verenpaineeseen littyvid oireita (velttous ja heikkous) on syyté
tarkkailla ja hoitaa tarvittaecssa. Yhteisvaikutuksia kaliumia séédstdviendiureettien, kuten spironolaktonin,
triamtereenin tai amiloridin kanssa ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman
kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla, jos benatsepriilihydrokloridia kdytetdinsamanaikaisesti kaliumia
sddstavien diureettien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Ladkevalmiste annetaansuun kautta kerran vuorokaudessa, ruoan kanssa taiilman ruokaa. Hoidon kesto
on rajoittamaton.

Valmistetta annetaan suun kautta vihimmaisannoksella 0,25 mg (vaihteluvdli 0,25 - 0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerranvuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino (kg) Benakor vet 20 mg tabletti

INormaaliannos Kaksinkertainen annos
>20 - 40 0,5 tablettia 1 tabletti
>40 - 80 1 tabletti 2 tablettia

Mikili eldimen kliininen tila niin vaatii, annos voidaan tarvittaessa kaksinkertaistaa eldinldakéarin
harkinnan mukaan, jolloin vahimmaéisannos on 0,5 mg/kg (vaihteluvéali 0,5 - 1,0). Talloinkin Iddke
annetaan kerran paivassa.



Kéytettidessd puolikkaita tabletteja: Laita jiljelle jadva tabletin puolikas takaisin lapipainopakkaukseen ja
sailytd sitd kuivassa paikassa alle 25 °C lampatilassa. Kayté jilielli oleva tabletin puolikas seuraavan
annostelun yhteydessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Benatsepriilihydrokloridi pienensi punasolumédérid terveilldi koirilla annoksella 150 mg/kg kerran
vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, mutta tétd vaikutusta ei havaittu klimisissad tutkimuksissa koirilla,
kun kéytettiin suositusannoksia.

Ohimenevia palautuvaa verenpaineen alenemista saattaa ilmetd vahingossa tapahtuvan yliannostelun
yhteydessa. Tatd voidaan hoitaa antamalla limmintd isotonista keittosuolalivosta suonensiséisesti.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: ACE-estijit, ATCvet-koodi: QCO9AA07
5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolidke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on erittdin voimakas ja selektiivinen angiotensinid muuttavan
entsyymin (ACE) estdji, joka estdd inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumisen aktiiviseksi
angiotensiini II:ksi ja siten myds vidhenté4 aldosteronin synteesid. Tésti syystd valmiste estidi
angiotensiini II:n ja aldosteronin vélittimid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden
supistumista, natriumin ja veden takaisinimeytymistd munuaisissa seki rakenteellisia muutoksia
(remodelling) (kuten sairaalloista syddmen hypertrofiaa ja degeneratiivisia munuaismuutoksia).
Valmiste aiheuttaa koiralla pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittiva estovaikutus kestdéd annostelusta 24 tunnin ajan (yli 80 %
koirista).

Valmiste vihentdd verenpainetta ja syddmen tilavuuskuormitusta kongestiivisesta syddmen
vajaatoiminnasta karsivilld koirilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Annosteltaessa benatsepriilihydrokloridia suun kautta, benatsepriilin maksimipitoisuus saavutetaan
nopeasti (Tyux 1,1 h koirilla). Pitoisuus laskee nopeasti maksan entsyymien metaboloidessa osan
benatsepriilista benatseprilaatiksi. Systeeminen hy6tyosuus on koiralla pieni (noin 13 %) johtuen
epatdydellisestd imeytymisesti (38 %)ja ensikierron metaboliasta. Korkein benatseprilaattipitoisuus
(Ciux 384,16 ng/ml annostuksen ollessa 1,6 mg/kg benatsepriilihydrokloridia) saavutetaan 1,1 tunnissa
(Tmax)

Benatseprilaattipitoisuus  pienenee kahdessa vaiheessa:alun nopea vaihe (t;, = 1,7 tuntia koirilla) on
vapaan lddkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (t;,=19 tuntia koirilla) on ACE:hen sitoutuneen
benatseprilaatin vapautumista, pddasiassa kudoksissa.

Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman proteiineihin (85 - 90%) ja
kudoksissa niitd on mitattu lihinnd maksasta ja munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetilkassa eiole merkittdvid eroja, kun benatsipriilihydrokloridia on
annosteltu syoneille taipaastonneille koirille. Benatsepriilihydrokloridin  toistuva antaminen saa aikaan
benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R =147 koirilla annoksella 0,5 mg/kg) ja vakaa tila
saavutetaan muutamassa péivissé (koirilla 4 péivéssd).



Koirilla benatseprilaatista erittyy 54 % sappeenja 46 % virtsaan. Koiran munuaisten vajaatoiminnan ei
ole todettu vaikuttavan benatseprilaatin puhdistumaan, joten annoksen muuttaminen eiole tarpeellista
munuaisten vajaatoiminnassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Piidioksidi, kolloidinen, vedetén(ES51)
Mikrokiteinen selluloosa (E460)

Laktoosi, vedeton

Colorcon Pigment Oranssi23069 (Rautaoksidi E172)
Natriumsyklamaatti (E952)
Natriumtirkkelysglykolaatti tyyppi A
Magnesiumstearaatti (E470b)

6.2 Térkeimmiit yhte ensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
PVC/PE/PVDC-alumiini-ldpipainopakkaus: 15 kuukautta.
Alumiini/a lumiini-ldpipainopakkaus: 3 vuotta.

Puolitetut tabletit on kédytettdvd yhden vuorokauden kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali siilytd yli 25 °C.

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Kayttamattomat tabletin puolikkaat on asetettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen, jota
sdilytetdén pahvikotelossa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

1 pahvikotelo sisaltda:
1,2,3, 4,5, 6tai7 PVC/PE/PVDC(C/alumiini-lapipainoliuskaa, joista kukin sisdltdd 14 tablettia tai
1,2,3, 4,5, 6tai 7 alumiini/alumiini- pipainoliuskaa, joista kukin sisédltdd 14 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja eivilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hiivittimiselle

Kayttamattomat eliinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettava
paikallisten méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel



Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 23209

9. ENSIMMéIS]::N MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.09.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
27.7.2023.
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Benakor vet 20 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Benazeprilhydroklorid 20 mg

Hjilpimne:
Féargdmne: Jarnoxider (E172) 8 mg

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Orange avlang tablett som kan delas i tva lika stora delar med brytskara pa bada sidorna.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av kongestiv hjrtsvikt.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjdlpdmne.
Anvénd inte i fall med hypotoni, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.
Anvind inte i fall med sviktande hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvind inte under dréktighet eller laktation (Se avsnitt 4.7).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Siérskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Inga tecken pa njurtoxicitet hos produkten har observerats vid kliniska provningar pa hund.
Som rutinatgird i fall av njurinsufficiens bor kreatinin-, urea- och erytrocytvirden i plasma foljas
under behandlingen.

Effekt och sékerhet har inte faststillts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur




Tvitta hinderna efter anvindning,
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Gravida kvinnor skall vara speciellt forsiktiga for oavsiktlig oral exponering eftersom ACE-hdmmare
har befunnits kunna paverka fostret under graviditet hos ménniska.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I dubbelbblinda kliniska prévningar pa hundar med hjéartsvikt tolererades benazeprilhydroklorid val,
med lagre biverkningsincidens &nhos placebobehandlade hundar.

Ett litet antal hundar kan uppvisa dvergiende kriakningar, koordinationsproblem eller tecken pa
trétthet.

Hos hundar med kronisk njursjukdom kan kreatininkoncentrationen i plasma okas i borjan av
behandlingen. En méttlig hojning av plasmakreatininkoncentrationen efter administrering av ACE-
hdmmare 4r kompatibel med den sénkning av glomeruldr hypertoni som dessa medel framkallar. Detta
behover dirmed inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om inga andra tecken finns.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvind inte under driktighet eller laktation.

Produktens sdkerhet har inte testats pa avelshundar, driktiga eller lakterande hundar.
Laboratoriestudier pa rédtta har pavisat embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets urinvigar) vid
doser som inte dr toxiska for moderdjuret.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Hos hund med hjirtsvikt har benazeprilhydroklorid givits i kombination med digoxin, diuretika,
pimobendan och antiarytmiska veterindrmedicinska produkter utan pavisbara interaktioner.

Hos méinniska kan kombinationen ACE-hdmmare och NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
medel) leda till en reducerad antihypertensiv effekt eller nedsatt njurfunktion. Kombination av
benazeprilhydroklorid och andra antihypertensiva medel (t ex kalciumantagonister, beta-
receptorblockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa medel kan leda till additiv hypotensiv
effekt. Darfor bor samtidig anvindning med NSAID eller andra medel med hypotensiv effekt
6vervigas mycket noga. Njurfunktion och tecken pa hypotension (trétthet och svaghet) skall
kontrolleras noga och behandlas om nédvandigt. Interaktioner med kaliumsparande diuretika sasom
spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte uteslutas. Det rekommenderas att kontrollera
kaliumnivaer i plasma nér benazeprilhydroklorid anvénds i kombination med kaliumsparande
diuretika, pa grund av risken for hyperkalemi.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Produkten administreras oralt en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan pagé under
obegrinsad tid.

Produkten administreras oralt i en dos pa minst 0,25 mg (intervall 0,25-0,5) benazeprilhydroklorid/kg
kroppsvikt en gang per dag enligt foljande tabell:

Hundens vikt (kg) Benakor 20 mg
Standarddos Dubbeldos
>20-40 0,5 tablett 1 tablett
>40-80 1 tablett 2 tabletter

Dosen kan fordubblas, fortfarande administrerad en gang per dag, till en minsta dos om 0,5 mg/kg
(intervall 0,5-1,0) om detta bedoms kliniskt nédvéandigt och ansvarig veterindr rekommenderat detta.



Om halva tabletter anvéinds: Lagg tillbaka den ej anvinda tabletthalvan i blisterforpackningen och
forvara torrt vid hogst 25° C. Anvénd den aterstdende halva tabletten vid ndsta administreringstillfzlle.

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

Benazeprilhydroklorid sénkte erytrocytantalet hos friska hundar nér det gavs i dosen 150 mg/kg
kroppsvikt en gang dagligen i 12 ménader. Denna effekt sags inte vid den rekommenderade dosen
under kliniska prévningar pa hundar.

Overgaende reversibel hypotension kan upptriida vid fall av oavsiktlig dverdosering. Behandling bor
bestd av intravends infusion av tempererad isoton koksaltlosning.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: ACE-hdmmare
ATCvet-kod: QC09AA07

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid 4r en prodrug som hydrolyseras in vivo till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat &r en hogpotent och selektiv ACE-hdmmare, vilken forhindrar omvandlingen av maktivt
angiotensin I till aktivt angiotensin Il och dirmed dven minskar syntesen av aldosteron. Séledes
blockeras effekten medierad av angiotensin I och aldosteron, inklusive vasokonstriktion av bade
artirer och vener och renal retention av natrium och vatten i njurarna samt patologiska effekter
(inkluderande patologisk kardiohypertrofi och degenerativa renala fordndringar).

Produkten ger en langverkande inhibition av plasma-ACE aktivitet hos hundar, med mer dn 95%
himmning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (>80% hos hund) som kvarstar 24 timmar efter
dosering.

Produkten sénker blodtrycket och fyllnadsgraden av hjirtat hos hundar med hjartsvikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnés snabbt maximala nivaer (tmax 1,1 timme
hos hundar) och dessa sjunker snabbt da substansen delvis metaboliseras av leverenzymer till
benazeprilat.

Den systemiska biotillgingligheten &r ej komplett (~13% hos hund) beroende pa ej fullstindig
absorption (38% hos hund) och forsta passage-metabolism. Hos hundar uppnds maximala
benazeprilatkoncentrationer (Cmax 384,16 ng/ml efter en dos pa 1,6 mg/kg benazeprilhydroklorid)
med ett tmax pa 1,1 timme.

Benazeprilat koncentrationen sjunker i tva faser: den inledande snabba fasen (t2 = 1,7 timmar hos
hundar) representerar eliminering av fritt benazepril, medan den terminala fasen (t/2=19 timmar hos
hundar) avspeglar friséttning av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen i vdvnad.
Benazepril och benazeprilat &r 1 hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90%) och dterfinns i vivnad
huvudsakligen i lever och njurar.

Det foreligger ingen signifikant skillnad i farmakokinetiken for benazeprilat nér benazeprilhydroklorid
ges till icke-fastande eller fastande hundar. Upprepad administrering av benazeprilhydroklorid medfor
en svag ackumulering av benazeprilat (R=1,47 hos hundar vid 0,5 mg/kg), dir steady state uppnas pa
nédgra fa dagar (4 dagar hos hundar).

Benazeprilat utsondras till 54% via gallan och 46% via urinen hos hund. Clearance av benazeprilat
péverkas inte hos hundar med nedsatt njurfunktion och dérfor kravs ingen dosjustering for
benazeprilhydroklorid i fall av njurinsufficiens.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551)

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Laktosanhydrat

Colorcon Pigment Orange 23069 (Jarnoxider, E172)

Natriumcyklamat (E952)

Natriumstérkelseglykolat typ A

Magnesumstearat (E470b)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning:

PVC/PE/PVDC/aluminiumfolieblister: 15 manader

Aluminium/aluminiumfolieblister: 3 ar

Tabletthalvor anvinds inom en dag,

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Forvara tabletthalvor i originalblistret i originalforpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 kartong innehéller:

1,2,3,4,5, 6 cller 7PVC/PE/PVDC/aluminiumfolieblister a 14 tabletter i varje.

eller

1,2,3,4,5, 6 eller 7 Aluminium/aluminiumfolieblister a 14 tabletter i varje.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



MTnr 23209

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
29.09.2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.7.2023.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

