LIITE I

VALMISTEYHTEENVET.O



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cardisure vet. 3,5 mg/ml oraaliliuos koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml siséltiaa:

Vaikuttava aine:

Pimobendaani 3,5mg

Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 1,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

Kirkas, viriton, puoliviskoosinen neste.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lappéavuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskalipdn vuodosta) tai dilatoivasta kardiomyopatiasta johtuva

koiran kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kéyttdd hypertrofisten kardiomyopatioiden tai sellaisten kliinisten sairauksien yhteydessé, joissa
syddmen minuuttitilavuuden suurentaminen ei ole mahdollista toiminnallisista tai anatomisista syista

(esim. aortta-ahtauman vuoksi).

Eisaa kéyttad koirille, joilla on vaikea-asteista maksan vajaatoimintaa, silli pimobendaani metaboloituu

padasiassa maksan kautta.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Fi tunneta.



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Veren glukoositasoja on tarkkailtava sdannollisesti, jos valmistetta annetaan diabetesta sairastaville
koirille.

Syddmen toiminnan ja morfologian tarkkailu on suositeltavaa eldimilld, joita hoidetaan pimobendaanilla.
(Ks. myos kohta 4.6).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos valmistetta on nielty vahingossa (erityisesti jos lapsi on niellyt valmistetta), se voi aiheuttaa
takykardiaa, ortostaattista hypotensiota, kasvojen punoitusta ja padnsarkyd. Valttddksesi valmisteen
nielemisen vahingossa dlé jiti tiytettyd ruiskua ilman valvontaa, ja sdilytd pullo ja kdytetty ruisku
alkuperiisessé kartonkikotelossa, jotta lapset eivét saa valmistetta késiinsd. Sulje pullon korkki tiiviisti
sen jilkeen, kun olet ottanut tarvittavan méédrin nestettd. Valmistetta on kdytettdva ja se on sdilytettava
poissa lasten néakyviltd ja ulottuvilta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ldédkérin puoleen ja nidytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tédma valmiste aiheuttaa ihon herkistymistd. Kasittele valmistetta huolellisesti valttidksesi ihon
altistumisen. Pese kiddet kiayton jalkeen.

Pimobendaanille tai timén valmisteen jollekin apuaineelle yliherkkien henkildiden pitdé valttaa
ihoaltistusta. Jos valmistetta padsee kosketuksiin thon kanssa, pese iho heti saippualla ja vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Vihaista positiivista kronotrooppista vaikutusta (syddmen syketiheyden kiihtymistd) ja oksentelua voi
esiintyd harvinaisissa tapauksissa. Nama vaikutukset ovat kuitenkin annoksesta riippuvaisia, ja ne
voidaan vilttidd pienentimilld annosta. Ohimenevéa ripulia, ruokahaluttomuutta tai letargiaa on havaittu
harvinaisissa tapauksissa.

Koirilla, joilla on hiippalippésairaus, on havaittu pitkdaikaisen pimobendaanihoidon aikana harvinaisissa
tapauksissa hiippalipan vuodon lisidntymista.

Hoidon aikana voi hyvin harvinaisissa tapauksissa esiintyd merkkejd vaikutuksista primaariin
hemostaasiin (limakalvojen petekioita, ihonalaisia verenvuotoja), mutta niiden yhteyttd pimobendaaniin ei
ole selvitetty tarkkaan. Namaé oireet havidvét hoidon keskeytyksen jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 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
Rotilla ja kaneilla tehdyt laboratoriotutkimukset eivét ole osoittaneet teratogeenisii tai sikitoksisia

vaikutuksia. Néissé tutkimuksissa on kuitenkin havaittu suurilla annoksilla olevan emolle ja alkiolle
toksisia vaikutuksia, ja niissd on osoitettu pimobendaanin erittyvdn maitoon.



Témén valmisteen turvallisuutta ei ole arvioitu tineilld tai imettdvilld nartuilla. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemén hy6ty—haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

diltiatseemin seké beetasalpaajan propranololin kdyton yhteydessa.

Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutusta sydédnglykosidi ouabaiinin ja pimobendaanin
vélilla.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Pimobendaani pitdd antaa noin yhté tuntia ennen ruokintaa.

Valmiste annetaan suun kautta annoksina 0,2-0,6 mg/kg pimobendaania vuorokaudessa.
Vuorokausiannos jaetaan kahteen antokertaan (eli 0,1-0,3 mg/kg pimobendaania, miké vastaa 0,3-

0,8 ml:aa valmistetta 10 painokiloa kohden kaksi kertaa pdivdsséd). Puolet annoksesta annetaan aamuisin
ja puolet noin 12 tunnin kuluttua.

Suositeltavin vuorokausiannos on 0,5 mg/kg pimobendaania kahteen annokseen jaettuna 12 tunnin vilein
(eli 0,25 mg/kg, mikd vastaa 0,7 mlaa valmistetta 10 painokiloa kohden yhdelld antokerralla).

Valmiste voidaan antaa suoraan suuhun pakkauksen siséltiman mittaruiskun avulla.

Koiran paino on mééritettdva tarkasti ennen valmisteen médédraamistd oikean annostuksen
varmistamiseksi. Pakkauksen sisdltdma ruisku ei sovellu alle 3,5 kgn painoisten koirien hoitoon (annos
alle 0,1 ml).

Jos koiralla on lievdd kongestiivista syddmen vajaatoimintaa, annosalueen pienemmét annokset voivat
olla riittdvid. Jos selkedd vastetta ei kuitenkaan ole havaittavissa yhden viikon kuluessa, annosta pitda
suurentaa.

Hoitavan eldinldédkarin pitdd sditdd ylldpitoannos yksilollisesti sairauden vaikeusasteen mukaan.

Eldinladkevalmiste voidaan antaa yhdessa diureetin, esim. furosemidi, kanssa.

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

Ylannoksesta voi aiheutua oksentelua, positiivinen kronotrooppinen vaikutus, apatiaa, ataksiaa,
syddmen sivuddnid tai hypotensiota. Annosta pitda tilloin pienentda ja aloittaa sopiva oireenmukainen
hoito.

Hiippaldpan paksuuntumista ja vasemman kammion hypertrofiaa havaittiin joillakin koirilla, kun terveita

beagle-rotuisia koiria altistettiin pitkdaikaisesti (6 kk) annoksille, jotka olivat 3- ja 5-kertaisia
suositusannokseen ndhden.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Sydanstimulatti, lukuun ottamatta sydanglykosideja -

ATCvet-koodi: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamiikka

Pimobendaani on bentsimidatsoli-pyridatsinonijohdos, jolla ei ole sympatomimeettistd vaikutusta. Se on
ei-glykosidinen inotrooppi, jolla on voimakas verisuonia laajentava vaikutus.

Pimobendaani vaikuttaa stimuloivasti myokardiumiin kahdella eri tavalla: se lisdd syddmen
myofilamenttien herkkyyttd kalsiumille ja estda tyypin III fosfodiesteraasia. Sen vasodilatorinen
vaikutus perustuu tyypin II1 fosfodiesteraasin aktiivisuuden estoon. Positiivinen inotrooppinen vaikutus
ei siten kdynnisty sydénglykosidien kaltaisen vaikutuksen eikd sympatomimeettisen vaikutuksen
seurauksena.

Kun valmistetta kaytettiin samanaikaisesti furosemidin kanssa lappavuodon hoitoon, valmisteen
osoitettiin parantavan hoidettavan koiran eliménlaatua ja pidentdvén sen elinikéa.

Kun valmistetta kdytettiin dilatoivan kardiomyopatian hoitoon pienelle joukolle suurikokoisten rotujen
koiria samanaikaisesti tavanomaisen hoidon kanssa, valmisteen osoitettiin parantavan hoidettavan koiran
eliménlaatua ja pidentivéin sen elinikda.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta otetun annoksen jilkeen pimobendaanin absoluuttinen hy6tyosuus on 60-63 %. Hyotyosuus
pienenee huomattavasti, jos pimobendaani annetaan ruokinnan yhteydessa.

Jakautumistilavuus on 2,6 I'kg, mikd osoittaa, ettd pimobendaani jakautuu laajalti kudoksiin. Sitoutuminen
plasman proteiineihin on keskiméaérin 93 %.

Yhdiste demetyloituu oksidatiivisesti aktiiviseksi pddmetaboliitiksi (UD-CG 212). Muut metaboliareitit
ovat UD-CG-212mn vaiheen II konjugaatit eli glukuronidit ja sulfaatit.

Pimobendaanin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 0,8 tuntia, joka osoittaa suuren puhdistuman
ja lyhyen keskimééréisen viipymén elimistossa.

Aktiivisen padmetaboliitin eliminaation puolintumisaika plasmassa on 2,0 tuntia. Eliminaatio tapahtuu
pédasiassa ulosteiden mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylalkoholi (E 1519)
Glyseroli

Makrogoli 300

Povidoni K90
Propyleeniglykoli
Asesulfaamikalium (E 950)
Stevioliglykosidit (E 960)



6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eliinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 60 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pidé pullo ja ruisku alkuperiisessé kartonkikotelossa. Herkka valolle.
Tama ladkevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ruskea suuritiheyspolyeteenipullo, jossa valkoinen polypropeeninen turvakorkki ja
pientiheyspolyeteenistd valmistettu ruiskun hitin.

Pakkaus sisdltdéd pientiheyspolyeteenistd valmistetun mittaruiskun, jossa mitta-asteikko.
Pakkauskoot:

Kartonkikotelo, joka sisdltdd yhden 42 mln pullon ja 1,5 mLn mittaruiskun.
Kartonkikotelo, joka siséltdd yhden 168 mln pullon ja 3 mln mittaruiskun.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
35987

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 22.11.2019



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.11.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral 16sning foér hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

AKktiv substans:

Pimobendan 3,5mg

Hjilpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 1,0 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.

Klar, farglos, semiviskos vétska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av hundar med kronisk hjartsvikt orsakad av klaffinsufficiens (aterflode genom mitralis-
och/eller trikuspidalisklaffarna) eller dilaterad kardiomyopati.

4.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstind dir en 6kad hjartminutvolym inte &r
mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

Anvind inte till hundar med svar leverinsufficiens da pimobendan huvudsakligen metaboliseras i levern.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga kdnda.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsdtgirder for djur




Vid behandling av hundar med diabetes mellitus ska blodglukosnivaerna métas regelbundet.
Overvakning av hjirtfunktion och hjirtmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan (se dven avsnitt 4.6).

Séarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, kan leda till takykardi, ortostatisk hypotoni, rodnad i ansiktet och
huvudvérk. For att undvika oavsiktligt intag ska den fyllda sprutan aldrig limnas obevakad. Flaskan och
den anvinda sprutan ska forvaras i originalkartongen for att forhindra att barn far tillgdng till
lakemedlet. Skruva noggrant tillbaka locket direkt efter att du dragit upp lamplig méngd vétska ur
flaskan. Anvidnds och forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Detta likemedel orsakar hudsensibilisering. Hantera likemedlet med forsiktighet for att undvika
hudexponering. Tvétta hinderna efter anvindning.

Personer som ér dverkénsliga for pimobendan eller nagot av hjdlpdmnena ska undvika hudexponering.
Vid oavsiktligt spill p4 huden, tvétta omedelbart med tval och vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En latt positiv kronotrop effekt (6kning av hjartfrekvensen) och kriakning kan i sillsynta fall férekomma.
Dessa effekter dr dock dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen. I séllsynta fall har
overgdende diarré, aptitloshet eller letargi observerats.

I sdllsynta fall har ett 6kat aterflode genom mitralisklaffen observerats under langtidsbehandling med
pimobendan hos hundar med mitralisklaftsjukdom.

Aven om ett samband med pimobendan inte sikert har faststillts, kan tecken pa effekter pa primir
hemostas (petekier i slemhinnor, subkutana blodningar) i mycket séllsynta fall observeras under
behandling. Dessa tecken forsvinner ndr behandlingen upphor.

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 &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men férre dn 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 dggliggning
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat teratogena eller fetotoxiska effekter. Dessa studier
har dock visat modertoxiska och embryotoxiska effekter vid hoga doser och har dven visat att

pimobendan utsondras i mjolk.

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts hos dréktiga eller digivande tikar. Anvénds endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner



Den pimobendaninducerade 6kningen av hjirtats kontraktionskraft minskar i ndrvaro av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och -antagonisten propranolol

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain och
pimobendan.

4.9 Dosering och administreringssétt

Oral anvéindning.

Pimobendan ska administreras ungefar en timme fore utfodring,

Likemedlet ska ges oralt med en dos om 0,2-0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt per

dag. Den dagliga dosen ska delas upp pé tva lika stora administreringar (dvs. 0,1-0,3 mg pimobendan/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,3-0,8 ml av lakemedlet per 10 kg kroppsvikt, tvd ganger per dag), dir halva
dosen ges pa morgonen och den andra halvan ungefér 12 timmar senare.

Rekommenderad daglig dos dr 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt uppdelat pa tva doser som ges med
12 timmars mellanrum (dvs. 0,25 mg/kg, motsvarande 0,7 ml av likemedlet per 10 kg kroppsvikt per
administreringstillfille).

Likemedlet kan ges direkt i munnen med hjilp av doseringssprutan som medfoljer i férpackningen.
Bestdm kroppsvikten noggrant fore behandling for att sdkerstélla korrekt dosering.

Sprutan som medfoljer i forpackningen &r inte lamplig for behandling av hundar som vdger mindre &n

3,5 kg (doser mindre &n 0,1 ml).

Vid lindriga fall av kronisk hjartsvikt kan det ricka med en daglig dos i den Idgre delen av
doseringsintervallet. Dosen ska dock 6kas om ett tydligt svar inte observeras inom en vecka.

Underhéllsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterinir beroende pa sjukdomens svérighetsgrad.
Likemedlet kan kombineras med diuretikabehandling, t.ex. furosemid.
4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift, om nodvindigt)

Overdosering kan orsaka kriikningar, en positiv kronotrop effekt, apati, ataxi, blisljud eller hypotoni. I
denna situation ska dosen minskas och IAmplig symtomatisk behandling pabérjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) hos friska beaglehundar med 3 och 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades fortjockning av mitralisklaffen och vénsterkammarhypertrofi hos

nagra hundar.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hjirtstimulerande medel exkl. hjartglykosider - fosfodiesterashimmare.
ATCvet-kod: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinonderivat, &r en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid mnotrop
substans med potenta vasodilaterande egenskaper.

Pimobendan utévar sin stimulerande myokardiella effekt genom en dubbel verkningsmekanism: det dkar
kalciumkénsligheten hos hjartmyofilamenten och himmar fosfodiesteras (typ I1I). Det har ocksa en
vasodilaterande effekt genom himning av fosfodiesteras I1I-aktivitet. Sdlunda d4r mekanismen bakom
den positiva inotropa effekten varken sympatomimetisk eller liknande den hos hjartglykosider.

Nir det anvénts vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har likemedlet visat sig forbéttra
livskvaliteten och forlinga den forvintade livslingden hos behandlade hundar.

Nir det i ett begransat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati hos stora hundraser tillsammans
med standardbehandling har likemedlet visat sig forbdttra livskvaliteten och forlinga den forvintade
livsldngden hos behandlade hundar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av pimobendan &r den absoluta biotillgdngligheten for den aktiva substansen
60-63 %. Biotillgingligheten reduceras betydligt om pimobendan ges tillsammans med mat.

Distributionsvolymen &r 2,61 Vkg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i
vavnaderna. Den genomsnittliga plasmaproteinbindningen ar 93 %.

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-CG 212).
Ytterligare metaboliseringsvagar ar fas I1-konjugat av UD-CG-212, 1 huvudsak glukuronider och
sulfater.

Halveringstiden for eliminering av pimobendan i plasma &r 0,8 timmar, vilket dr forenligt med ett hogt
clearance och en kort genomsnittlig uppehallstid.

Den aktiva huvudmetaboliten elimineras med en elimineringshalveringstid i plasma pé
2,0 timmar. Néstan hela dosen elimineras via feces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)
Glycerol

Makrogol 300

Povidon K90
Propylenglykol
Acesulfamkalium (E950)
Steviolglykosider (E960)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

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

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
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Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 60 dagar.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan och sprutan i originalkartongen. Ljuskénsligt.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Brun flaska av hogdensitetspolyetylen med vitt barnskyddande lock av polypropen och sprutadapter av
lagdensitetspolyeten.

Forpackningen innehéller en graderad oral doseringsspruta av lagdensitetspolyeten.
Forpackningsstorlekar:

Kartong som innehaller en flaska med 42 ml och en 1,5 ml doseringsspruta.

Kartong som innehaller en flaska med 168 ml och en 3 ml doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MT nr. 35987

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.11.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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