1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Enrotron vet. 50 mg tabletit koirille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 tabletti sisdltaa

Vaikuttava aine:
enrofloksasiini 50,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti
Valkoinen tai kellertdvd, pyored tabletti, jossa yksi jakoura ja yksi koristeura. Tabletti voidaan jakaa
kahteen yhté suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Bakteeriperdisten erillisten tai samanaikaisten hengitysteiden, suoliston tai virtsateiden tulehdusten,
thon tai haavojen tulehdusten hoitoon, kun tulehduksen aiheuttaja on enrofloksasiinille herkkd
gramnegatiivinen tai grampositiivinen bakteeri: E. coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp. ja
stafylokokit.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa nuorille tai kasvaville koirille (alle 12 kuukauden (pienikokoiset rodut) tai alle 18
kuukauden (suurikokoiset rodut) ikédiset koirat), koska valmiste saattaa aiheuttaa muutoksia kasvavien
pentujen epifyysirustoihin.

Ei saa antaa koirille joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, koska enrofloksasiini saattaa
aiheuttaa keskushermoston drsytysta.

Ei saa antaa koirille, joilla on todettu yliherkkyyttd fluorokinoloneja tai valmisteen apuaineita kohtaan.
Ei saa kidyttdd kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, koska kinolonien valilld esiintyy Idhes
tdydellistd ristiresistenssid ja fluorokinolonien valilld tiydellistd ristiresistenssi.

Ei saa kdyttdd tetrasyklinien, fenikolien tai makrolidien kanssa mahdollisten vastavaikutusten vuoksi.
Katso my0s osa 4.7

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kéytettdessd. Thoinfektiot ovat useimmiten seurausta taustalla olevasta sairaudesta. On suositeltavaa
selvittid perimmédinen syy ja antaa eldimelle siihen tarvittavaa hoitoa.



Fluorokinolonien kéyttd tulee rajoittaa vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, joiden kohdalla muilla
antimikrobihoidoilla ei ole ollut tai ei odoteta olevan haluttua tehokkuutta.

Mikili mahdollista, fluorokinoloneja tulee kdyttdd ainoastaan herkkyystestin perusteella. Valmisteen
muunlainen kuin valmisteyhteenvedossa annettujen ohjeiden mukainen kayttd saattaa lisitd
fluorokinoloneille  vastustuskykyisten mikrobien mdardad ja saattaa vdhentdd myds muiden
kinolonihoitojen tehokkuutta mahdollisen ristiresistanssin vuoksi

Koska enrofloksasiini metabolisoituu maksassa ja se eliminoituu osaksi munuaisten kautta, sen
poistuminen elimistdstd saattaa viivastyd maksa- tai munuaishdirioitd potevilla koirilla. Tédmén vuoksi
valmistetta tulee kiyttdd varoen maksan tai munuaisten vajaatoimintatapauksissa.

Purutabletteihin on lisdtty makua. Séilytd tabletteja eldinten ulottumattomissa, etteivit eldimet syo niitd
vahingossa..

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fluorokinoloneille, tulee vilttiad kosketusta eldinlidkevalmisteen
kanssa.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmid heti runsaalla puhtaalla vedelld.

Jos ainetta on vahingossa nielty, on kddnnyttiava vilittoméasti ld4karin puoleen ja niytettdva tille
pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Harvinaisissa tapauksissa on esiintynyt oksentamista ja ripulia.
Katso kohta 4.3.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys:
Ei saa kdyttdd tineyden aikana.

Laktaatio:
Ei saa kdyttdd laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteiskdyttd fluniksiinin kanssa tulee suorittaa eidinlddkdrin tarkassa valvonnassa, koska ndiden
ladkeaineiden yhteisvaikutukset saattavatjohtaa haittavaikutuksiin hidastuneen eliminoitumisen vuoksi.
Teofyllinin eliminoituminen saattaa hidastua.

Antagonistisia  vaikutuksia saattaa imetd, jos enrofloksasiinia kaytetddn yhdessd fenikoolien,
makrolidiantibioottien tai tetrasykliinien kanssa.

Magnesiumia tai alumiinia siséltdvien aineiden samanaikainen kaytto saattaa heikentid enrofloksasiinin
imeytymista.

4.9 Annostus ja antotapa

Tabletti suun kautta.

Annostus: 5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa (kg) kohti péivittdin, joka vastaa:
Y; tablettia 5 kg elopainoa kohti
1 tabletti 10 kg elopainoa kohti.

Voidaan antaa suoraan suuhun tai ruoan kanssa.



Hoidon kesto on yleensd 5 - 10 peréttéistd paivad.
Jos kliinistd paranemista ei havaita 3 péaivian kuluessa, tulee herkkyystutkimus toistaa ja mahdollisesti
siirtyd kdyttiméén muuta hoitoa.

Suositeltua annostusta ei tule ylittda.
Oikean annostuksen varmistamiseksi koiran paino tulee méérittdd mahdollisimman tarkasti
aliannostuksen vilttdmiseksi.

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

Ylannostus  saattaa aiheuttaa  oksentamista ja  hermostollisia ~ hdrioitd  (lihasvapinaa,
koordianntiohdiriditd ja kouristuksia), joiden vuoksi hoito tdytyy mahdollisesti lopettaa.

Koska tunnettua vastalddkettd ei ole, on sovellettava lddkeaineen eliminoimismenetelmid ja hoidettava
oireita.

Tarvittaessa voidaan kéyttdd alumiinia tai magnesiumia sisdltivid antasideji tai aktiivihiiltd
enrofloksasiinin imeytymisen vdhentdmiseen.

Kirjallisuuden mukaan enrofloksasiinin yliannostuksen merkkejd, kuten ruokahalun puutetta ja maha-
suolikanavan hairiditd, on havaittu koirilla, kun suositeltu annos on annettu noin 10-kertaisena kahden
vikon ajan. Mitdén yliannostuksen merkkejd ei havaittu koirissa, joille annettin suositellun
annostuksen 5-kertainen mééré kuukauden ajan.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: fluorokinoloniryhmédédn kuuluva gyraasinestéjia
ATCvet -koodi: QJ 01 MA 90

5.1 Farmakodynamiikka
Enrofloksasiini on synteettinen fluorokinoloniantibiootti, jonka vaikutus perustuu mikrobikantojen
monistusmekanismissa esiintyvin topoisomeraasi Il -entsyymin toiminnan estymiseen.

Enrofloksasiinin bakterisidinen vaikutus riijppuu pitoisuudesta, ja sen pienimmét bakteerien kasvua
estavit

pitoisuudet ovat samaa luokkaa kuin pienimmait bakterisidiset pitoisuudet. Se tehoaa myos
lepovaiheessa

oleviin bakteereihin muuttamalla bakteerin soluseindn fosfolipidiulkokalvon ldpéisevyytta.

Enrofloksasiini tehoaa useisiin gramnegatiivisiin bakteereihin, mykoplasmaan sekd myds moniin
grampositiivisiin bakteereihin.

Pseudomonas aeruginosan herkkyys vaihtelee, ja jos se on herkkd, niin sen MIC-arvo on yleensi
korkeampi kuin muiden herkkien bakteerien vastaava arvo.

Resistenssi kinoloneja vastaan voi kehittyd bakteerien gyraasigeenin mutaatioista ja soluseindméan
lapdisevyyden muutoksista kinoloneja kohtaan.

5.2 Farmakokinetiikka
Enrofloksasiini metabolisoituu nopeasti ja muodostaa aktiivisen yhdisteen, siprofloksasiinin.

Kun Enrotron vet 150 mg -valmistetta on annettu koirille (5 mg/kg):
- enrofloksasiinin maksimaalinen pitoisuus plasmassa,arvo 1205,48 ng/ml, havaittin 1,42 tunnin
kuluttua valmisteen antamisesta.



- siprofloksasiinin maksimaalinen pitoisuus plasmassa (432,48 ng/ml) havaittin 2,6 tunnin
kuluttua valmisteen antamisesta.

Enrofloksasiini poistuu elimistdstd ensisijaisesti munuaisten kautta. Alkuperdislidkkeen ja sen
metaboliittien suurin osa ldydetddn virtsasta.

Enrofloksasiini levida laajalle elimistodn. Kudospitoisuudet ovatusein korkeampia kuin
seerumipitoisuudet. Enrofloksasiini lipdisee veren ja aivojen vilisen esteen. Proteiiniin sitoutumisaste
seerumissa on koirilla 14 %. Koirilla (5 mg/kg) enrofloksasiinin puoliintumisaika seerumissa on 2,73
tuntia ja siprofloksasiinin puolintumisaika on 5,35 tuntia. Suunnilleen 60 % annoksesta poistuu
muuttumattomana enrofloksasiinina ja jadnnds sen aineenvaihduntatuotteina, muun muassa
siprofloksasiinina. Enrofloksasiinin puhdistuma on koirilla suunnilleen 28,2 ml/minuutti/painokilo ja
siprofloksasiinin puhdistuma on koirilla suunnilleen 30,8 ml/minuutti/painokilo

Biologinen hy6tyosuus on yli 80 %.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti
Selluloosajauhe

Maissitdrkkelys

Povidoni 25

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumstearaatti
Naudanliha-aromi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika (alumiini-alumiini- Epipainopakkaus); 3 vuotta

Avaamattoman pakkauksen kestoaika (PVC-alumiini-lipipainopakkaus): 18 kuukautta

Puolitettujen tablettien kestoaika: 72 tuntia.

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytad alkuperdisessd pakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Jaetut tabletit tulee séilyttdd alkuperdispakkauksessa.
Séilytd alle 25°C lampdtilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen koostumus

10, 20, 30, 50, 100 tabletttia pakattu 10 tabletin lipipainopakkaukseen, joka on valmistettu joko PVC-
ja alumiinikelmuista tai alumiini- ja alumiinike Imuista

Pahvirasia, joka siséltdd 1, 2, 3, 5, 10 lapipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6. Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien

jite materiaalien havittimiselle
Kéyttimiton eldinlddkevalmiste tai siitd perdisin oleva jitemateriaali on hévitettdivd kansallisten
médriysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
MTnr 27994

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

11.10.2012 /16.09.2016

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
04.10.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Enrotron vet. 50 mg tabletter till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv(a) substans (er):

Enrofloxacin 50,0 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Vit till benvit, rund tablett med en brytskéra och en dekorlinje. Tabletten kan delas i tva lika stora
delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av infektioner i andningsvigar, magtarmkanalen, urinvdgar, hud eller sar orsakade av
enrofloxacinkdnslign gram-negativa och/eller grampositiva bakterier: E. coli, Pasteurella spp.,
Haemophilus spp. samt stafylokocker.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till unga, vixande hundar (hundar under 12 ménader (sméa raser) eller under 18
manader (storre raser)) eftersom likemedlet kan ge upphov till férdndring i epifysbrosket hos véxande
valpar.

Skall inte anvéndas pa hundar som har epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulering av
central nervsystemet.

Skall inte anvéndas pa hundar med kénd 6verkénslighet mot fluorokinoloner eller mot négra
hjalpamnen.

Skall inte anvédndas vid resistens mot kinoloner eftersom det finns en néistan fullstindig korsresistens
mot andra kinoloner och en fullstindig korsresistens mot andra fluorokinoloner.

Skall inte anvéndas tillsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider pa grund av att
lakemedlen kan motverka varandra.

Se dven avsnitt "SARSKILDA VARNINGAR”.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Officiella och lokala regler for antibiotikaanvéndning bor respekteras ndr produkten anvéinds.

Hudinfektioner ar oftast sekundira till enunderliggande sjukdom. Det ar limpligt att faststélla den
underliggande orsaken och behandla djuret i enlighet dirmed.




Fluorokinoloner bor enbart anvindas for behandling av kliniska tillstind som har reagerat daligt, eller
forvantas reagera daligt, pd andra klasser av antibiotika.

Nér det 4r mojligt ska fluorokinoloner anvindas baserat pa kédnslighetstest.

Anvéndning av lakemedlet som skiljer sig fran instruktionerna i denna produktresumé kan oka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effektiviteten vid behandling
med andra kinoloner pé grund av korsresistens.

Eftersom enrofloxacin bryts ner i levern och delvis utsondras via njurarna, kan utséndringen fordrojas
hos hundar med nedsatt lever- och njurfunktion. Anvéind dirfor likemedlet med forsiktighet vid kidnd
nedsatt lever- eller njurfunktion.

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag bor tabletterna férvaras utom rackhall
for djuren.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer med kdnd dverkédnslighet for fluorokinoloner bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvandning,

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och rikligt med rent vatten.

Vid oavsiktligt intag, sok omedelbar ldkarhjilp och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I séllsynta fall har krdkningar och diarré observerats.
Se avsnitt ’KONTRAINDIKATIONER”.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:
Skall inte anvéndas under dréktighet.

Laktation:
Skall inte anvédndas under laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av flunixin bor ske under noggrann évervakning av veterinir, eftersom interaktion
mellan dessa likemedel kan leda till biverkningar relaterade till fordréjd utsondring.

Utsondring av teofyllin kan fordrdjas..

Om enrofloxacin kombineras med fenikoler, makrolidantibiotika eller tetracykliner kan likemedlen
motverka varandra.

Samtidig anvdndning av substanser som innehéller magnesium eller aluminium kan minska upptaget av
enrofloxacin.



4.9 Dosering och administreringssatt
Tablett for oral anvandning,

Dos: 5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt dagligen, motsvarande:
Y5 tablett per 5 kg kroppsvikt
1 tablett per 10 kg kroppsvikt.

Kan ges direkt eller med maten.

Behandlingen pagér vanligen i5 - 10 dagar i foljd.

Om ingen forbéttring dger rum inom 3 dagar, bor kinslighetstestet upprepas och det kan bli nédvéndigt
att dndra till en annan behandling.

Den rekommenderade dosen bor ej overskridas.
For att sékerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt for att undvika
underdosering.

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

Overdosering kan ge upphov till kriikningar och nervdsa besvir (darrningar, okoordinerade rérelser
och kramper) vilket kan krdva att behandlingen avbryts.

Eftersom motgift saknas, tillimpa metoder for eliminering av likemedel och symptomatisk

behandling.

Vid behov, kan antacida (medel mot sur mage) innehdllande aluminium eller magnesium eller
medicinskt kol anvéndas for att minska upptaget av enrofloxacin.

Litteraturstudier har pavisat aptitloshet och stérningar i magtarmkanalen vid 10 ggr rekommenderad dos
av enrofloxacin givet i 2 veckor till hund. Vid 5 ggr rekommenderad dos enrofloxacin givet till hund i
en ménad sdgs inga intoleranssymtom.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp:fluorokinolongrupp-gyrashammare
ATCvet-kod: QJ 01 MA 90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper>

Enrofloxacin ir ett syntetiskt fluorokinolonantibiotikum, som utévar sin aktivitet genom att himma
topoisomeras I, ett enzym som &r involverat i mekanismen for bakteriell replikation.

Enrofloxacin utdvar baktericid aktivitet koncentrationsberoende med liknande virden av minimal
mhibitionskoncentration och minimala baktericidkoncentrationer. Det har ocksa aktivitet mot bakterier
i den stationdra fasen, genom en fordndring av permeabiliteten hos det yttre membranets
fosfolipidcellvigg.

Enrofloxacin ar aktivt mot ett stort antal gramnegativa bakterier, mot mykoplasma och mot ménga
grampositiva bakterier.

Pseudomonas aeruginosa ar variabelt kdnslig och, nér den 4r kinslig, har den vanligtvis en hogre MIC
dn andra kénsliga organismer.



Induktion av resistens mot kinoloner kan utvecklas genom mutationer i bakteriens gyrasgen och
genom fordndringar i cellpermeabilitet mot kinoloner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Enrofloxacin metaboliseras snabbt for att bilda en aktiv férening, ciprofloxacin.

Efter oral administrering av ENROTRON FLAVOR 150 mg (5 mg/kg) till hundar:
- Den maximala plasmakoncentrationen av enrofloxacin pa 120548 ng/ml observerades
1,42 timmar efter administrering,
- Denmaximala plasmakoncentrationen av ciprofloxacin (432,48 ng/ml) observerades 2,6 timmar
efter administrering.

Enrofloxacin utsondras frimst via njurarna. En stor del av moderlikemedlet och dess metaboliter
atervinns i urinen.

Enrofloxacin distribueras brett i kroppen. Vdvnadskoncentrationerna ar ofta hogre dn
serumkoncentrationerna. Enrofloxacin passerar blod-hjirnbarridren. Graden av proteinbindning 1
serum &r 14 % hos hundar. Hos hundar (5 mg/kg) dr halveringstiden for enrofloxacin i serum

2,73 timmar, och halveringstiden for ciprofloxacin &r 5,35 timmar. Ca 60 % av dosen utsdndras som
oforandrat enrofloxacin och resten som metaboliter, bland annat ciprofloxacin. Enrofloxacin-clearance
ar ca 28,2 ml/minut/kg kroppsvikt hos hundar och ciprofloxacin-clearance ar ca 30,8 ml/minut/kg
kroppsvikt hos hundar. Biotillginglighet Overstiger 80 %.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Cellulosa, pulveriserad

Majsstérkelse

Povidon 25

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

Notkottsmak

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning (aluminium-/aluminiumfolie blisterforpackning): 3 ar
Haéllbarhet i o6ppnad forpackning (PVC-/aluminiumfolie blisterférpackning): 18 ménader

Haéllbarhet for delade tabletter: 72 timmar
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackning. Ljuskénsligt.
Delad tablett bor forvaras i originalfrpackningen.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10, 20, 30, 50, 100 tabletter i blisterforpackning med 10 tabletter bestdende antingen av
PVC-/aluminiumfolie eller aluminium-/aluminiumfolie.

Kartong med 1, 2, 3, 5, 10 blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27994

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 11.10.2012
Datum for fornyat godkédnnande: 16.09.2016

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.10.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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