1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Solupam 5 mg/ml injektioneste, luos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltia:

Vaikuttava aine:

Diatsepaami 5,0 mg
Apuaine(et):
Bentsyylhalkoholi (E1519) 15,7 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kellertdvanvihred, kirkas injektioneste, liuos, pH 6,2—7,2

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Keskushermosto- ja dédreishermostoperiisten kouristustilojen ja luustolihasten kouristelun

lyhytaikaiseen hoitoon.
Anestesian esildédkityksen tai rauhoituksen (sedaation) osana.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea maksasairaus.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Yksindédn kdytettynd diatsepaamin sedatiivinen vaikutus on todennikéisesti heikompi, silloin kun
hoidettava elidin on jo valmiiksi kiihtynyt.

Diatsepaami voi aiheuttaa sedaatiota sekd ajan- ja paikantajun hdmértymisti, ja sitd on kdytettdva
varoen tyokdytossé oleville eldimille, kuten sotilas-, poliisi- tai palveluskoirille.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Tatd valmistetta on kdytettdva varoen eldimille, joilla on maksa- tai munuaissairaus seka
heikkokuntoisille, kuivuneille, aneemisille, lihaville tai idkkaille eldimille.

Tatd valmistetta on kéytettdva varoen eldimille, jotka ovat sokissa, koomassa tai joilla on huomattava
hengityslama.

Tatd valmistetta on kdytettdva varoen eldimille, joilla on glaukooma.




Diatsepaamia ei suositella kadytettdvéksi kouristustilojen tai epilepsian hallintaan kissoille, jos niilli on
krooninen klooripyrifossimyrkytys, silld timén torjunta-aineena kéytettdvian organofosfaatin
myrkyllisyys saattaa voimistua.

Jos diatsepaamia kéytetdén yksindédn, voidaan havaita paradoksaalisia vaikutuksia (mukaan lukien
kithtyneisyyttd, estojen hdvidmistd ja aggressiivisuutta); viltd timén vuoksi diatsepaamin kéyttod
ainoana aineena mahdollisesti aggressiivisille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Diatsepaami on keskushermostoa lamaava aine ja voi aiheuttaa sedaatiota ja nukahtamisen.
Varovaisuutta on noudatettava itseen kohdistuvan injektion vélttimiseksi. Jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta, kiddnny valittomasti lddkéirin puoleen ja ndytd hinelle timé pakkausseloste tai
myyntipdillys. ALA AJA AUTOA,silli sedaatiota ja lihastoiminnan heikkenemisti voi ilmeti.
Diatsepaami ja sen metaboliitit saattavat olla vahingollisia syntyméattomille lapselle. Ne erittyvat myos
pienind midrind rintamaitoon ja siten vaikuttavat farmakologisesti rintaruokintaa saavaan
vastasyntyneeseen. TAmén vuoksi raskaana olevien, raskautta suunnittelevien ja imettdvien naisten on
viltettdva tdmén valmisteen késittelyé tai oltava erittdin huolellisia tdmén valmisteen késittelyssa.
Altistuksen sattuessa on vilittomésti kadnnyttidva ladkarin puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid diatsepaamille tai tdimén valmisteen apuaineille, tulee valttaa
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Tama valmiste sisédltdd bentsyylialkoholia ja voi drsyttdd thoa. Viltd valmisteen joutumista iholle.
Thokosketuksen sattuessa pese saippualla ja vedelld. Jos drsytys jatkuu, kddnny lddkérin puoleen. Pese
kéddet kdyton jalkeen.

Tédma valmiste voi drsyttdd silmid. Véltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin,
huuhtele simid valittoméasti runsaalla vedelld, ja jos drsytys jatkuu, kddnny lddkérin puoleen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nopea anto laskimoon saattaa aiheuttaa verenpaineen alenemista, sydanhéiriditd ja
laskimontukkotulehduksen.

Harvinaisissa tapauksissa (lahinné pienikokoisilla koiraroduilla) voidaan havaita paradoksaalisia
reaktioita (kuten kithtyneisyyttd, estojen hdvidmistd tai aggressiivisuutta).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa diatsepaamin kaytto kissoille saattaa aiheuttaa dkillisen maksakuolion
tai maksan vajaatoiminnan.

Muita ilmoitettuja vaikutuksia ovat mm. lisdéntynyt ruokahalu (lihinnd kissoilla), haparointi,
desorientaatio, élyllisen toiminnan ja kdyttdytymisen muutokset.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliéin seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- 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, ime tyksen tai muninnan aikana

Hiirilld ja hamstereilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa on todettu epdmuodostumia aiheuttavia
vaikutuksia emolle toksisilla suurilla annoksilla. Jyrsijoilld tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, etti
prenataalinen altistus klimisille diatsepaamiannoksille voi aiheuttaa pitkdaikaisia muutoksia solujen
immuunivasteeseen, aivojen neurokemiaan ja kiyttaytymiseen.

Valmisteen kiyttod kohde-eldinlajeille tineyden ja imetyksen aikana eiole tutkittu, minkd vuoksi sitd
voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldnlddkirin tekeméin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Jos valmistetta kdytetddn imettdville nartuille/naaraille, pentuja on tarkkailtava huolellisesti imemiseen
mahdollisesti vaikuttavien epitoivottavien uneliaisuus-/sedaatiovaikutusten varalta.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Diatsepaami on keskushermostoa lamaava aine, joka saattaa voimistaa muiden keskushermostoa
lamaavien aineiden, kuten barbituraattien, rauhoittavien aineiden, huumaavien aineiden ja
masennuslidkkeiden, vaikutusta.

Diatsepaami voi tehostaa digoksiinin vaikutusta.

Simetidiini, erytromysiini, atsoleihin kuuluvat aineet (kuten itrakonatsoli ja ketokonatsoli),
valproiinihappo ja propanoli voivat hidastaa diatsepaamin metaboliaa. Diatsepaamiannosta voidaan
joutua pienentdmiin hiallisen sedaation vélttdmiseksi.

Deksametasoni voi vihentdd diatsepaamin vaikutusta.

Muiden aineiden maksalle myrkyllisten annosméérien samanaikaista antoa on véltettava.

4.9 Annostus ja antotapa
Vain hitaana injektiona laskimoon.

Kouristustilojen lyhytaikaiseen hoitoon: 0,5-1,0 mg diatsepaamia/painokilo (vastaa miarda 0,5
1,0 ml / 5 kg). Annetaan hitaana boluksena ja toistetaan korkeintaan kolme kertaa niin, ettd
antokertojen vilin jad vihintdédn 10 minuuttia.

Luustolihasten kouristusten lyhytaikainen hoito: 0,5-2,0 mg/painokilo (vastaa madarda 0,5—

2,0 ml /5 kg).

Sedaation osana: 0,2-0,6 mg/painokilo (vastaa maaraa 0,2—0,6 ml /5 kg.)

Anestesian esilddkityksen osana: 0,1-0,2 mg/kg painokilo (vastaa médédraa 0,1-0,2 ml / 5 kg).

Injektiopullo voidaan lavistda turvallisesti korkeintaan 100 kertaa.

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

Diatsepaamin yliannostus voi aiheuttaa huomattavan keskushermostolaman (sekavuus, heikentyneet
refleksit, kooma jne.). Tukihoitoa (syddmen ja hengityksen stimulaatio, happi) on annettava.
Hypotensio seké hengityksen ja syddmen lamaantuminen ovat harvinaisia tapahtumia.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: psykoosilddkkeet/bentsodiatsepiinijohdannaiset.
ATCvet-koodi: QNO5SBAOLI.

5.1 Farmakodynamiikka

Diatsepaami on bentsodiatsepiinijohdannainen, jonka arvellaan lamaavan keskushermoston
aivokuorenalaisia tasoja (pddasiassa limbisté, talaamista ja hypotalaamista jirjestelméd) ja siten
tuottavan anksiolyyttisid, sedatiivisia, luustolihaksia rentouttavia ja kouristuksia ehkiisevid
vaikutuksia. Sen tarkkaa vaikutusmekanismia eiole maaritetty.

5.2 Farmakokinetiikka

Diatsepaami liukenee rasvaan erittdin hyvin ja jakautuu elimistoon laajasti. Se ldpéisee veri-aivoesteen
helposti ja sitoutuu suuressa midrin plasman proteiineihin. Se metaboloituu maksassa ja tuottaa useita
farmakologisesti aktiivisia metaboliitteja (pddmetaboliitti koirilla on N-desmetyyli-diatsepaami), jotka
konjugoituvat glukuronidin kanssa ja poistuvat elimistostd pddasiassa virtsan mukana.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)
Bentsoehappo (E210)
Natriumbentsoaatti (E211)

Propyleeniglykoli
Etanoli 96 %
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 56 vuorokautta

6.4. Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid séilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasia, jossa on yksi ldpindkyvastd tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, joka siséltdd
valmistetta 5 ml, 10 ml, 20 ml tai 50 ml ja joka on suljettu pééllystetylld bromobutyylikumitulpalla ja
alumiinik orkilla.

Pakkauskoot:

Rasia, jossa on yksi 5 mln injektiopullo
Rasia, jossa on yksi 10 mln injektiopullo
Rasia, jossa on yksi 20 mln injektiopullo
Rasia, jossa on yksi 50 mln injektiopullo

Kerrannaispakkaus, joka sisdltid 6 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 5 mln injektiopullo
Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 6 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 10 mln injektiopullo
Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 6 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 20 mln injektiopullo

Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 10 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 5 mln injektiopullo
Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 10 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 10 mln injektiopullo
Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 10 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 20 mln injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimenpiteet kiyttiméttomien lifike valmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
35587

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
19.09.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Solupam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

diazepam 5,0 mg
Hjilpimne (n):

Bensylalkohol (E1519) 15,7 mg

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

Gul-gron, klar injektionsvétska, 16sning, pH 6,2-7,2

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer

For kortvarig behandling av kramptillstind och spasmer i skelettmuskulaturen av centralt och perifert

ursprung.
Som del av ett preanestetiskt protokoll eller ett sederingsprotokoll.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.
Anvind inte vid svar leversjukdom.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det dr mindre troligt att enbart diazepam ar effektivt som lugnande medel vid anvéndning till djur som
redan dr uppjagade.

Diazepam kan orsaka sedering och forvirring och ska anvindas med forsiktighet till arbetande djur,
sasom militdr-, polis- och servicehundar.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Likemedlet ska anvindas med forsiktighet till djur med lever- eller njursjukdom och hos forsvagade,
uttorkade, anemiska, feta eller geriatriska djur.

Liakemedlet ska anvdndas med forsiktighet till djur i chock, koma eller med signifikant
andningsdepression.

Likemedlet ska anvdndas med forsiktighet till djur med glaukom.




Anvindning av diazepam rekommenderas inte for att kontrollera anfall hos katt vid kronisk
pesticidforgiftning (klorpyrifos), eftersom toxiciteten hos dessa organofosfater da kan oka.

Paradoxala reaktioner (inklusive excitation, disinhiberande effekt och aggression) kan observeras om
diazepam anvindas som ensamt likemedel. Anviandning av enbart diazepam ska séledes undvikas till
potentiellt aggressiva djur.

Sarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Diazepam ér ett CNS-depressivt medel och kan orsaka sedering och sémninduktion. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa
denna information, bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom sedering och nedsatt
muskelfunktion kan uppkomma.

Diazepam och dess metaboliter kan vara skadliga for ett of6tt barn. Det utsondras i smé méangder 1
brostmjolk och har séledes en farmakologisk effekt pa det ammande spddbarnet. Gravida kvinnor,
kvinnor som vill bli gravida och ammande kvinnor ska darfor iaktta stor forsiktighet vid hantering av
detta likemedel och i hindelse av exponering genast uppsoka likare.

Personer som ér overkénsliga for diazepam eller ndgot av hjalpdmnena ska undvika kontakt med
likemedlet.

Detta likemedel mnehaller bensylalkohol och kan orsaka hudirritation. Undvik kontakt med huden.
Vid hudkontakt, tvitta med tval och vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta likare. Tvétta hinderna
efter anvindning.

Likemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Om likemedlet kommer i kontakt
med 6gonen, skolj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och sok likare om irritationen kvarstar.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Snabb intravends administrering kan orsaka hypotoni, hjdrtsjukdomar och tromboflebit.

I sdllsynta fall, i huvudsak hos sméa hundraser, kan paradoxala reaktioner observeras (sdsom excitation,
disinhiberande effekt och aggression).

I mycket sdllsynta fall kan anvindning av diazepam till katt orsaka akut hepatisk nekros och
leversvikt.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar okad aptit (i huvudsak hos katt), ataxi, forvirring samt
fordndring av den mentala funktionen och beteendet.

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 4n 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur).

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

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Laboratoriestudier pa mus och hamster har visat tecken pa teratogenta effekter vid hoga
maternotoxiska doser. Studier pa gnagare har indikerat att prenatal exponering for diazepam vid
kliniska doser kan leda till langvariga foréndringar av det cellulira immunsvaret, hjarnans neurokemi
och beteendet.

Anvéndning av lakemedlet under dréaktighet och laktation har inte undersokts hos djurslaget och
anviandning méaste saledes ske i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

Vid anvéindning till lakterande honor ska valparna/kattungarna dvervakas noggrant for oonskad
somnighet/lugnande effekter som kan paverka deras diande.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Diazepam ér ett CNS-depressivt medel som kan forstarka effekten avandra CNS-depressiva medel
sasom barbiturater, lugnande medel, narkotika och antidepressiva medel.
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Diazepam kan 6ka effekten av digoxin.

Cimetidin, erytromycin, azoler (sdsom itrakonazol eller ketokonazol), valproinsyra och propanol kan
fordroja metabolismen av diazepam. Dosen av diazepam kan behova minskas for att forhindra kraftig
sedering.

Dexametason kan minska effekten av diazepam.

Samtidig anvdndning av levertoxiska doser av andra substanser ska undvikas.

4.9 Dosering och adminis treringssétt

Endast for langsam, intravends injektion.

Kortvarig behandling av kramptillstdnd: 0,5-1,0 mg diazepam/kg kroppsvikt (motsvarande

0,5-1,0 ml/5kg). Administreras som en laingsam bolusdos och upprepas upp till tre gdnger, efter minst
10 minuter varje gang.

Kortvarig behandling av spasmi skelettmuskulaturen: 0,5-2,0 mg/kg kroppsvikt (motsvarande
0,5-2,0 ml/5 kg).

Som del av ett sederingsprotokoll: 0,2-0,6 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,2-0,6 ml/5 kg).

Som del av ett preanestetiskt protokoll: 0,1-0,2 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,1-0,2 ml/5 kg).
Injektionsflaskan kan utan risk punkteras upp till 100 ganger.

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

Overdosering av diazepam kan orsaka signifikant CNS-depression (forvirring, nedsatta reflexer, koma
osv.). Stodbehandling ska ges (kardiorespiratorisk stimulering, syrgas). Hypotoni, respiratorisk och
kardiell depression r séllsynta héndelser.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika/bensodiazepinderivat
ATCvet-kod: QNO5BAO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Diazepam ér ett bensodiazepinderivat som tros himma de subkortikala signalsubstansnivderna i
centrala nervsystemet (primért det limbiska systemet, talamus och hypotalamus) for att framkalla
anxiolytisk, sedativ och muskuloskeletal avslappning och antikonvulsiva effekter. Den exakta
verkningsmekanismen har inte faststillts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Diazepam dr mycket fettlosligt och distribueras i stor omfattning i hela kroppen. Det korsar snabbt
blod-hjarnbarriiren och drihdg grad bundet till plasmaproteiner. Det metaboliseras i levern for att

producera flera farmakologiskt aktiva metaboliter (huvudmetaboliten hos hundar ar
N-desmetyldiazepam), som konjugeras med glukuronid och elimineras primért via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)



Bensoesyra (E210)
Natriumbensoat (E211)
Propylenglykol

Etanol (96 %)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 56 dagar.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en injektionsflaska av klart typ I-glas innehéllande 5 ml, 10 ml eller 50 ml med en
bromobutylbelagd gummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 5 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska a 10 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska a 20 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska a 50 ml.

Multiférpackning med 6 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 5 ml.
Multiférpackning med 6 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 10 ml
Multiférpackning med 6 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 20 ml
Multiférpackning med 10 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 5 ml
Multiférpackning med 10 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 10 ml
Multiférpackning med 10 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska a 20 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35587



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
19.09.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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