1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedastop vet S mg/ml injektioneste, linos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml injektionestettd siséltda:
Vaikuttava aine:
Atipametsolihydrokloridi 5,0 mg

(vastaten4,27 mg atipametsolia)

Apuaine(et):
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E128) 1,0 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton, steriili vesiliuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

o, —agonistien kuten medetomidiinin ja deksmedetomidiinin sedatiivisten ja kardiovaskulaaristen vaikutusten
kumoamiseen koirilla ja kissoilla.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa:

-siitoseldimille

-eldimille, joilla on maksa-,munuais- taisydéinsairauksia
Katsomyos kohta 4.7

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Normaalin nielemisrefleksin tulee olla palautunut, ennen kuin eldimelle tarjotaan ruokaa taijuomaa.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityisetvarotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen annon jilkeen eldinten on annettava levitd mahdollisimman rauhallisessa paikassa. Eldimid ei

saa jattdd ilman tarkkailua herddmisen aikana.
Erilaisista annostussuosituksista johtuen tulee noudattaa varovaisuutta kiytettédessd valmistetta muille kuin



kohde-eldimille.

Jos eldimelle on annettu (deks)medetomidiinin lisiksi muitakin rauhoittavia ladkkeitd, on muistettava, ettd
niiden vaikutukset saattavatsailyd myds (deks)medetomidiinin vaikutusten kumoutumisen jilkeen.
Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta, mikd saattaa aiheuttaa kouristuksia koirilla ja aikaansaada
lihaskramppeja kissoilla, kun sitd kdytetddn yksindén. Atipametsolia saa antaa aikaisintaan 30-40 minuutin
kuluttua samanaikaisesti kdytettdvénketamiinin annostelusta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiike valmistetta antavan he nkilon on noudate ttava

Atipametsolin voimakkaasta farmakologisesta vaikutuksesta johtuen valmisteen paasya iholle, silmiin tai
limakalvoille on véltettava. Jos valmistetta ldikkyy vahingossa, kontaminoitunut alue on pestévé valittomasti
puhtaalla juoksevalla vedelld. Hakeudu ladkarin hoitoon mikdli drsytys jatkuu. Riisu kontaminoituneet
vaatteet,jotka ovat suorassa kosketuksessa ihoon.

Varovaisuutta tulee noudattaa valmisteen tahattoman nielemisen ja vahinkoinjektion valttdmiseksi. Jos
vahingossa nielet valmistetta tai injisoit sitd itseesi, kddnny vilittomasti 1ddkarin puoleen ja ndyta
pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevéé verenpaineen laskua on todettuensimméisen 10 minuutin aikana atipametsolihydrokloridi-
injektion jilkeen. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd yliaktiivisuutta, takykardiaa, kuolaamista,
poikkeavaa ddntelyd, lihasvapinaa, oksentelua, hengityksen kithtymistd seké virtsan ja ulosteen
piditysvaikeuksia. Erittdin harvinaisissa tapauksissa sedaatio saattaa iimaantua uudelleen taiherdamiseen
tarvittava aika eilyhene atipametsolin antamisen jilkeen.

Kun pienid annoksia kiytetdan kissoilla medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutusten osittaiseen
kumoamiseen, tulee varautua hypotermian mahdollisuuteen (my6s rauhoituksesta heréttdmisen yhteydessa).

Haittavaikutusten esiintyvyys mdiéritellian seuraavasti

- hyvin yleinen (useampikuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampikuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldintd)

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

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

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Atipametsolin kdyttod tineyden ja laktaation aikana eiole dokumentoitu riittdvésti ja siksi valmistetta ei saa
kayttaa tineille eikd imettdville eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Atipametsolin ja muiden keskushermostoon vaikuttavien ldékeaineiden kuten diatsepaamin, asepromatsiinin
taiopiaattien samanaikaista kiyttod eisuositella.

4.9 Annostus jaantotapa
Kerta-annoksena lihakseen.

Atipametsolihydrokloridi annetaan 15 - 60 minuutin kuluttua medetomidiini- tai
deksmedetomidiinihydrokloridin annostelusta.

Koira: lihakseen annettava atipametsolihydrokloridiannos (mikrog) on viisinkertainen aiemmin annettuun



medetomidiinihydrokloridiannokseen tai kymmenkertainen aiemmin annettuun
deksmedetomidiinihydrokloridiannokseen verrattuna. Vaikuttavan aineen (atipametsolihydrokloridin)
pitoisuus tdsséd valmisteessa on 5 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka sisdltavat 1 mg/ml
medetomidiinihydrokloridia tai 10 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka sisdltdvét 0,5 mg
deksmedetomidiinihydrokloridia, joten kutakin valmistetta on annettava yhtd paljon.

Koira:

AnnosesimerkKki
M e detomidiini 1 mg/ml Sedastop vet S mg/ml
injektionesteen, liuoksen annos injektionesteen, liuoksen annos Koirille
0,04 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo
eli 40 mikrog/painokilo eli 200 mikrog/painokilo
Deksmedetomidiini 0,5 mg/ml Sedastop vet S mg/ml injektionesteen,
injektionesteen, liuoksen annos liuoksen annos koirille
0,04 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo
eli 20 mikrog/painokilo eli 200 mikrog/painokilo

Kissa: lihakseen annettava atipametsolihydrokloridiannos (mikrog) on 2,5-kertainen aiemmin annettuun
medetomidiinihydrokloridiannokseen taiviisinkertainen aiemmin annettuun
deksmedetomidiinihydrokloridiannokseen verrattuna. Vaikuttavan aineen (atipametsolihydrokloridin)
pitoisuus téssd valmisteessa on 5 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka siséltdvit 1 mg/ml
medetomidiinihydrokloridia tai 10 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka sisdltdvét 0,5 mg
deksmedetomidiinihydrokloridia, joten valmistetta on annettava puolet aikaisemmin annetun medetomidiinin
tai deksmedetomidiinin annoksesta.

Kissa:

AnnosesimerkKki
Medetomidiini 1 mg/ml Sedastop vet S mg/ml
injektionesteen, liuoksen annos injektionesteen, linoksen annos kissoille
0,08 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo
eli 80 mikrog/painokilo eli 200 mikrog/painokilo
Deksmedetomidiini 0,5 mg/ml Sedastop vet S mg/ml injektionesteen,
injektionesteen, liuoksen annos liuoksen annos Kissoille
0,08 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo
eli 40 mikrog/painokilo eli 200 mikrog/painokilo

Herddmiseen tarvittava aika lyhenee noin 5 minuuttiin. Eldin palautuu likuntakykyiseksi noin kymmenen



minuutin kuluttua valmisteen antamisen jilkeen.

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

Atipametsolihydrokloridin yliannostus voi aiheuttaa ohimenevaa takykardiaa ja ylivireyttd (ylivilkkautta,
lihasvapinaa). Namé oireet voidaan kumota tavanomaista kliinistd annosta pienemmalla
(deks)medetomidiinihydrokloridiannoksella.

Ylivilkkautta ja lihasvapinaa saattaa esiintyd mikéli atipametsolihydrokloridia annetaan vahingossa
eldimelle, jolle eiole annettu aikaisemmin (deks)medetomidiinihydrokloria. Oireet saattavat kestida noin 15
minuutin ajan.

Kissanylivireyttd hoidetaan parhaiten vahentimalld ulkoisia Arsykkeita.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QV03AB90
Farmakoterapeuttinen ryhmé: o,-reseptoriantagonistit (vastalidke)

5.1 Farmakodynamiikka

Atipametsoli on voimakas ja selektiivinen a, -reseptoreita salpaava aine (o,-antagonisti), joka lisdd
noradrenaliini-vélittdjdaineen vapautumista sekd keskus- ettd ddreishermostossa. Seurauksena on
sympaattisen hermoston aktivoituminen ja siitd johtuva keskushermoston aktivoituminen. Muut farmako-
dynaamiset vaikutukset (mm. syddmeen ja verisuonistoon kohdistuvat vaikutukset) ovat lievid, mutta
ohimenevéi verenpaineen laskua voi esiintyd ensimméisen 10 minuutin aikana atipametsolihydrokloridi-
mjektion antamisesta.

Atipametsoli on a,-antagonisti, joten se kykenee kumoamaan (tai ehkdiseméén) a, -reseptoreita aktivoivan
medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutukset. Atipametsoli kumoaa
(deks)medetomidiinihydrokloridin rauhoittavat vaikutukset koirilla ja kissoilla ja saattaa nostaa syddmen
syketiheyttd ohimenevésti.

5.2 Farmakokinetiikka

Atipametsolihydrokloridi imeytyy nopeasti lihakseen annetun injektion jilkeen. Huippupitoisuudet
keskushermostossa saavutetaan 10 - 15 minuutissa. Jakautumistilavuus (V4)onnoin 1-2,5 kg,
Atipametsolihydrokloridin puoliintumisajan (t,;) on ilmoitettu olevan noin 1 tunti. Atipametsolihydrokloridi
metaboloituu nopeasti ja tdydellisesti. Metaboliitit erittyvét pdéasiassa virtsaan ja vihdisessd méérin
ulosteeseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)

Natriumkloridi
Suolahappo (pH:n sddtdon)



Natriumhydroksidi (pH:mn sdatoon)
Injektionesteisiin  kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eliinldékevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa.

Katsomyds kohta 4.8.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisenjilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Séilytd valolta suojassa.

Ei saa jadtya

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

10 ml injektionestettd sisdltiva, kirkas (tyyppi I) lasipullo, jossa on bromobutyylikumitulppa (tyyppi I).
Pahvikotelo, jossa yksi 10 mln injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa viisi 10 mln injektiopulloa.

Pahvikotelo, jossa kymmenen 10 mln injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja eivilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien liiikevalmis teiden tai niis téi periisin olevien
jite materiaalie n hivittamiselle

Kéayttimattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8.  MYYNTILUVAN NUMERO

27477

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
21.02.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sedastop vet. 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska, 16sning innehéller:

AKktiv substans:

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg
(motsvarande 4,27 mg atipamezol)

Hjilpimne:

Metylparahydroxibensoat 1,0 mg

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos, steril vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Atipamezolhydroklorid ir indicerad for att upphédva de sedativa effekterna och kardiovaskulidra effekterna efter
bruk av a2-agonist som medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till:

— Avelsdjur

—  Djur med lever-, njur- eller hjartsjukdom

Se dven avsnitt 4.7

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Tillse att djurets svéljreflexer ar fullt aterstéllda innan det tillits att éta eller dricka.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéindning
Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Sedan likemedlet administrerats bor djuren fa vila i en tyst omgivning. Under aterhdmtningsperioden skall
djuren inte limnas utan tillsyn.



Pa grund av olika dosrekommendationer skall forsiktighet iakttas om produkten administreras till ej godkidnda
djurslag.

Om andra sedativa likemedel 4n medetomidin anvénts, kan effekterna av dessa likemedel besta sedan effekten
av (dex)medetomidin upphévts.

Atipamezol upphéver inte effekten av ketamin, vilket kan orsaka anfall hos hund och utlosa kramp hos katt om
det anvands som monoterapi. Atipamezol far inte administreras tidigare &n 30 - 40 minuter efter samtidig
administrering av ketamin.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterindrme dicinska liikemedlet till
djur

P& grund av den kraftfulla farmakologiska aktiviteten hos atipamezol skall kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor undvikas. Vid oavsiktligt spill skall det utsatta omradet genast skoljas med rikligt med rent, rinnade
vatten. Uppsok likare om irritation kvarstar. Ta av kontaminerade klddesplagg som ar i direkt kontakt med
huden.

Undvik oavsiktligt intag eller sjalvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion uppsok genast likare och
visa bipacksedeln.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En 6vergdende hypotensiv effekt har observerats inom de forsta 10 minuterna efter administrering av
atipamezolhydroklorid. I séllsynta fall kan hyperaktivitet, takykardi, dregling, atypiska liten,
muskeldarmingar, krakningar, 6kad andningsfrekvens, okontrollerad urinering och okontrollerad defekation
forekomma. I mycket sdllsynta fall kan sedering aterkomma eller sa forkortas inte tiden for aterhimtning efter
administrering av atipamezol.

Nar sma doser anvinds till katt for att delvis upphdva effekterna av medetomidin eller dexmede -tomidin, skall
katten skyddas mot eventuell hypotermi (dven vid uppvaknande ur sedering).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

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

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hdandelser inkluderade)
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststallts under driktighet och laktation. Anvdndning rekommenderas
inte under driktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administration av atipamezol och andra likemedel med verkan pa centrala nervsystemet, som t.ex.
diazepam, acepromazin eller opiater, rekommenderas inte.

4.9 Dos och administreringssitt
Intramuskuldr engangsdos.

Atipamezolhydroklorid administreras 15 - 60 minuter efter administrering av medetomidin- eller
8



dexmedetomidinhydroklorid.

Hund: Den intramuskuldra dosen atipamezolhydroklorid (i pg) dr fem génger sa hdg som den tidigare givna
dosen av medetomidinhydroklorid eller tio ganger sa hog som dosen av dexmedetomidinhydroklorid. Eftersom
koncentrationen av det verksamma dmnet (atipamezolhydroklorid) i den hédr produkten ar fem génger sé hog
som 1 preparat innehdllande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och 10 génger s& hdg som i preparat
innehdllande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall den administrerade volymen vara densamma.

Dosexempel for hund:
Medetomidin 1 mg/ml injektionsvitska, Sedastop vet 5 mg/ml inje ktionsvitska,
l6sning, dosering l6sning for hund, dosering
0,04 ml’kg kroppsvikt 0,04 ml’kg kroppsvikt
d.v.s. 40 ug/kg kroppsvikt d.v.s. 200 ug/kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml inje ktions- Sedastop vet S mg/ml injektionsviitska,
vitska, l6sning, dosering 16sning for hund, dosering
0,04 ml’kg kroppsvikt 0,04 ml’kg kroppsvikt
d.v.s. 20 ug/kg kroppsvikt d.v.s. 200 ug/kg kroppsvikt

Katt: Den intramuskuldra dosen atipamezolhydroklorid (i pg) dr 2,5 gdnger sa hog som den tidigare givna
dosen medetomidinhydroklorid eller fem ganger sa hog som dosen av dexmedetomidinhydro-klorid. Eftersom
koncentrationen av det verksamma dmnet (atipamezolhydroklorid) i den hir produkten &r fem génger sa hog
som i preparat innehédllande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger s hog som i preparat
innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall halva méngden av produkten administreras i
jamforelse med tidigare administrerat medetomidin eller dexmedetomidin.

Dosexempel for katt:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsviitska, Sedastop vet 5 mg/ml inje ktionsvitska,
l6sning, dosering losning for katt, dosering

0,08 ml’kg kroppsvikt 0,04 ml/’kg kroppsvikt

d.v.s. 80 ug/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml inje ktions- Sedastop vet 5 mg/ml inje ktionsviitska,
vitska, losning, dosering l6sning for katt, dosering

0,08 ml’kg kroppsvikt 0,04 ml/’kg kroppsvikt

d.v.s. 40 ug/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Aterhimtningstiden reduceras till cirka 5 minuter. Djuret atergér till normalt tillstind inom 10 minuter efter
administrering av preparatet.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift) om nodvindigt

Overdosering av atipamezolhydroklorid kan ge dvergiende takykardi och verdriven vaksamhet
(hyperaktivitet, muskeldarrningar). Vid behov kan dessa symtom upphévas genom administrering av
(dex)medetomidinhydroklorid i en dos som ér ldgre &n den sedvanliga kliniska dosen.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt injiceras till djur som inte behandlats med (dex)medetomidin-

hydroklorid, kan hyperaktivitet och muskeldarrningar férekomma. Dessa effekter kan kvarstd cirka 15 minuter.
Overdriven vaksamhet hos katt behandlas bast genom att minimera externa stimuli.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk grupp: a2-receptorantagonist (antidot)
ATCvet-kod: QV03AB90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Atipamezol &r en potent och selektiv a2-receptorblockare (02-antagonist) som beframjar frisdttningen av
neurotransmittorsubstansen noradrenalin sdvil i det centrala som i det perifera nervsystemet. Som en foljd av
sympatisk aktivering leder detta till aktivering av det centrala nervsystemet. [ 6vrigt &r den farmakodynamiska
inverkan t.ex. pa det kardiovaskulira systemet lindrig — men en dvergaende sénkning av blodtrycket kan
forekomma inom de forsta 10 minuterna efter injektion av atipamezolhydroklorid.

I egenskap av a2-antagonist kan atipamezol eliminera (eller himma) effekterna av a2-agonisterna
medetomidin eller dexmedetomidin. Saledes upphdver atipamezol de sedativa effekterna som
(dex)medetomidinhydroklorid ger hos hund och katt, vilket kan ge en 6vergaende hjartfrekvensokning.

5.2 Farmakokine tiska egenskaper

Atipamezolhydroklorid upptas snabbt efter intramuskuldr administration. Den maximala koncentrationen
uppnas 1 centrala nervsystemet inom 10—15 minuter. Distributionsvolymen (V) dr cirka 1-2,5 kg,
Halveringstiden (t,,) for atipamezolhydroklorid anges till cirka 1 timme. Atipamezolhydroklorid metaboliseras
snabbt och fullstindigt. Metaboliterna utsondras huvudsakligen med urinen och med sma méngder i feces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E 218)
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel i samma
injektionsspruta.

Se dven avsnitt 4.8.

6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen.

Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska i genomskinligt glas (typ ) med brombutylgummipropp (typ I) innehdllande 10 ml
injektionsvitska, 16sning.

10



Kartong med 1 injektionsflaska innehallande 10 ml injektionsvétska, 16sning.
Kartong med 5 injektionsflaskor innehdllande 10 ml injektionsvétska, 1osning.
Kartong med 10 injektionsflaskor innehallande 10 ml injektionsvétska, l6sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anviént likemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le VetB.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27477

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.02.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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