VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nelio vet 5 mg tabletti kissalle
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltda

Vaikuttava aine:
BenatsepriilihydroKIoridi.............ccovierieeiiiiiiiiiiieeeeeeeee e S5mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Neliapilan mallinen jakouurrettu beigenvirinen tabletti, joka voidaan jakaa kahteen tai neljidn osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji

Kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissa:
Krooniseen munuaissairauteen liittyvdn proteinurian vahentdminen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai akillisti
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa syddmen minuutttilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kéyttia tineyden tai laktaation aikana (katso kohta 4.7).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Klinisissd tutkimuksissa eiole havaittu munuaistoksisia vaikutuksia kissoilla.

Kuten yleensi kroonisen munuaissairauden yhteydessé, plasman urea- ja kreatiniinipitoisuuksia seka
punasolumadrii tulee tarkkailla hoidon aikana.

Valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu alle 2,5 kg painoisille kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Kédet tulee pesté lddkkeen antamisen jilkeen.

Jos valmistetta on vahingossa neelty, on kdannyttavé valittomasti ldékérin puoleen anéytettiva télle
pakkausselostetta tai myyntipdallystetta.

Raskaana olevien naisten on syyti vélttdé tahatonta altistusta suun kautta, silli ACE-estdjien on todettu



vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

hoidon alussa. Plasman kreatniinipitoisuuden kohtalainen suureneminen ACE- estéjien annon jilkeen littyy
kyseisten lddkeaineiden glomerulaarista hypertensiota véhentidvdadn vaikutukseen, eikd tistd syystd
valttamatta ol syy hoidon keskeyttimiseen, ellei ok muita oireita.

Valmiste saattaa lisdtd ruoan menekkid ja painoa kissoilla.

Kssolla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, letargiaa ja

ripulia.
4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttda tineyden tai laktaation aikana. Valmisteen turvallisuutta sitosekimile tai kdyttod kissojen
tineyden j laktaation aikana ei ok selvitetty. Kissolla benatsepriili vihensi munasarjojen/munajohdinten
painoa, kun lddkeainetta annettiin paivittdin 10 mg/kg 52 vikon ajan. Laboratorioeldimilld (rotilla) tehdyissd
tutkimuksissa havaittiin embryotoksisia vaikutuksia (skion virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivét
olleet toksisia emolle.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ihmselli ACE-estdjien p tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vihentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Valmisteen yhdistiminen muwhin verenpainetta
alentaviin amesiin (esim. Kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai
rauhoittaviin ainesiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Téstd syystd samanaikaista
tulehduskipuldédkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien ldékkeiden antamista tulee harkita tarkom.
Munuaisten toimintaa ja mahdollsia hypotension merkkejd (esim. Letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla
huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kalumia siddstévien diureettien, kuten spronobktonin, triamtereenin tai amioridin kanssa,
ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kalumpitoisuuksia tulisi tarkkailla, jos valmistetta
kaytetddn samanaikaisesti kalumia sdéstdvien diureettien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Valmiste annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Hoidon
kesto on rajoittamaton.

Kissa:

Valmiste annetaan suun kautta vdhimméiisannoksella 0,5 mg (vaihteluvdi 0,5 — 10)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissan paino (kg) Nelio 5 mg
(tablettien lukuméaard)
25-5 0,5
>5-10 1

Neljanneksiin jaettuja tai puolikkaita tabletteja kéytettidessé: Laita tabletin jiljelle ja&neet osat takaisin
lapipainopakkaukseen kiytettdviksi seuraavan antokerran yhteydessa.

Tabletit sisdltdvit makuaineita pkissat saattavat ottaa ne sellaisinaan. Tabletit voidaan tarvittaessa
antaa my0s suoraan kissan suuhun tai ruoankanssa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
ylospéin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljisosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti
etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

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

Valmiste pienensi punasoluméérid terveilld kissolla annoksella 10 mg/kg kerran vuorokaudessa 12



kuukauden ajan, mutta titd vaikutusta ei havaittu klinsssé  tutkimuksissa kissoll, kun kéytettiin
suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevid ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan limminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QC09AA07
Farmakoterapeuttinen ryhméi: ACE:mnestéjit

5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolddke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metabolitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas jp selektivinen ACEmn estdji, joka estdd maktivisen
angiotensiini [:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini II:ksi jp siten my6s vihentdd aldosteronin synteest.
Témén takia valmiste estdd angiotensiini I[I:n ja aldosteronin vélittimi& vaikutuksia, kuten vatimoiden j
hskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia
(mukaan ukien patologinen syddmen hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

Valmiste saa kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittidva estovaikutus (>90 %) kestdd annostelusta 24 tunnin ajan.

Kissoilla, joila ol kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, valmiste normalisoi munuaiskerdsten
kapillaarisuonten kohonnutta painetta palensi systeemistd verenpainetta.

Munuaiskerdsten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden kehittymsti
estimilld munuasiin  kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoil tehdyissd
kiinsssd  lumekontrolloiduissa kenttitutkimuksissa valmiste védhensi merkitsevésti virtsan
proteinipitosuuksia =~ ja  virtsan proteiini/kreatininisuhdetta; tdmi vaikutus johttn todennikéisesti
munuaiskerdsten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja edullsista vaikutuksista munuaiskerdsten

tyvikalvoon.

Valmisteella ei havaittu olevan vaikutusta eloonjdémiseen kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoill, mutta valmiste lisdsi kissojen ruokahalua, erityisesti pikéile edenneissé tapauksissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huppupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatseprilihydrokloridin oraalisen annon jilkeen (ty
enintddn 2 tuntia). Pitoisuudet pienenevit nopeasti maksaentsyymien hydrolysoidessa osan lddkeaineesta
benatseprilaatiksi. Systeeminen hydtyosuus on pieni epitidydellisen imeytymisen (<30 %) j ensikierron
metabolian vuoksi.

Kssolla benatseprilaatin huppupitoisuudet (Cpx 1100 ngml kun benatseprillihydrokloridia annettiin
0,65 mg/kg) saavutettiin T, 1,5 tmin  jélkeen.

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (t;,= 2,4 tuntia) on vapaan
ladkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (t;, = 29 tuntia) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin
vapautumista, padasiassa kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman
proteiineihin (85 — 90%), ja kudoksissa niitd on mitattu lihinnd maksasta ja munuaisista.

Valmisteen toistuva antaminen saa aikaan benatseprilaatin heikon kumulotumsen (R=1,36
annoksella 0,5 mg/kg) pvakaa tl saavutetaan muutamassa paivassé.



Kssoilla 85 % benatseprilaatista erittyy sappeen pa 15 % virtsaan. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin puhdistumaan kissollh. Téstd syystd valmisteen
annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ok tarpeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sianmaksa-aromi

i

Laktoosimonohydraatti
Kroskarmelloosinatrium

Pidioksidi, koloidinen, vedetdn

Rsini6ljy, hydrattu
Mikrokiteinen selluloosa

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

[PA-ALPVC]/Al-kuumasinetdidyt ldpipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/lapipainopakkaus: 1 vuosi.

[PA-Al-kuivausaine]/Al-kuumasinetdidyt ldpipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/lipipainopakkaus: 2
vuotta.

Jaetun tabletin kestoaika: 72 tuntia
6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C lampotilassa.
Sailytd alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojassa.
Kaikki osittain kdytetyt tabletit tulee séilyttda Idpipainopakkauksessa pkayttdd 3 vuorokauden

kuluessa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
[PA-AI-PVC]/Al kuumasinetdidyt Idpipainopakkaukset, joissa on 10 tablettia/lipipainopakkaus

ta1
[PA-Al-kuivausaine] /Al kuumasinetoidyt Ipipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/lipipainopakkaus

Pahvikotelo, jossa 10, 20, 30, 50, 100, 200 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméitta ole markkinoilk.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimitto mien laéike valmis teiden tai niis ta periisin ole vien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tainistd perdisin olevat jdtemateriaalit on hdvitettdva paikallisten
méadraysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale 10,
av. De la Ballastiere
33500 Libourne Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
24719
9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
03.01.2024
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Nelio vet 5 mg tablett for katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Benazeprilhydroklorid.............cccccvvvviiiiriiiiiieiiece e Smg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Fyrkloverformad, beige tablett med brytskara. Tabletten kan delas i tvd eller fyra delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt:
Minskning av proteinuri relaterad till kronisk njursjukdom.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.
Anvénd inte vid fall av hypotension, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.

Anvind inte vid fall av minskad hjartminutvolym pé grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvind inte under driktighet eller laktation (se avsnitt 4.7).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Inga nefrotoxiska effekter har observerats hos katter i kliniska studier.

Liksom i allmédnhet vid kronisk njursjukdom ska urea- och kreatininkoncentrationerna i plasma samt

antalet erytrocyter kontrolleras under behandlingen.
Effekt och sdkerhet av likemedlet har inte faststéllts hos katter vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Hénderna ska tvittas efter administrering av likemedlet.

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

Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att forhindra oral exponering, dd ACE-hdimmare har
visats paverka fostret under graviditet.




4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos katter med kronisk njursjukdom kan likemedlet potentiellt 6ka kreatininkoncentrationen i plasma i
borjan av behandlingen. Den mattliga forhdjningen av plasmakreatinin efter administrering av
ACE-hdmmare dr en foljd av att dessa likemedel minskar glomeruldr hypertension, och den behover inte
vara en anledning till attavbryta behandlingen om djuret inte uppvisar nagra andra symtom.

Produkten kan 6ka foderintaget och kroppsvikten hos katter.

Krikningar, aptitloshet, uttorkning, letargi och diarré har rapporterats hos katter i séllsynta fall.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvénd inte under dréktighet eller laktation. Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts hos
avelsdjur eller hos katter under driktighet och laktation. Benazepril minskade ovariernas/dggledarnas vikt
hos katter vid administrering av 10 mg/kg/dag i 52 veckor. I studier pé laboratoriedjur (ratta)
observerades embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets urinvégar) vid doser som inte var toxiska
for moderdjuret.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat minska den blodtrycks-
sénkande effekten eller forsdmra njurfunktionen. Kombinationen av detta likemedel och andra
blodtryckssidnkande medel (t.ex. kalciumantagonister, betablockerare eller diuretika), anestetika eller
sedativa kan forstirka den blodtryckssénkande effekten. Samtidigt anvindning av NSAID-preparat eller
andra likemedel med blodtryckssénkande effekt ska darfor 6vervigas noggrant. Njurfunktionen och
eventuella tecken pa hypotension (t.ex. letargi, svaghet) ska foljas upp noggrant och behandlas vid behov.
Interaktioner med kaliumsparande diuretika sdsom spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. P& grund av risken for hyperkalemi ska kaliumkoncentrationerna i plasma kontrolleras vid
anvindning av detta likemedel i kombination med kaliumsparande diuretika.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Lakemedlet ges oralt en ging om dagen, med eller utan foder. Behandlingen kan paga under obegransad
tid.

Katt:
Lakemedlet administreras oralt en gdng dagligen i en minimidos om 0,5 mg (intervall 0,5-1,0)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foliande tabell:

Kattens vikt (kg) Nelio 5 mg
(antal tabletter)
2,5-5 0,5
>5-10 1

Vid administrering av tabletter som delats i fjairdedelar eller halverats: Légg tillbaka de Gverblivna
tablettdelarna i blistret, och forvara dem dér tills det dr dags att administrera ndsta dos.

Tabletterna &r smaksatta, och det 4r mdjligt att katten tar dem spontant. Tabletterna kan vid behov ocksé
ges direkt 1 kattens mun eller tillsammans med foder.

For att dela tabletten, gor s hir: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den konvexa
sidan uppat). Utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor.
For att erhalla fjirdedelar, utova ett lidtt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for att dela den 1
tva delar.

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

Likemedlet sdnkte erytrocytantalet hos friska katter ndr det gavs i en dos om 10 mg/kg en gdng dagligen 1



12 ménader, men denna effekt observerades inte i kliniska provningar pé katter ndr rekommenderade
doser anvéndes.

I hindelse av oavsiktlig 6verdosering kan 6vergdende och reversibelt blodtrycksfall férekomma.
Behandlingen bestar av intravends infusion av varm, isoton koksaltlosning.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet-kod: QCO9AA07
Farmakoterapeutisk grupp: ACE-hdmmare

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid 4r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat dr en potent och selektiv ACE-hdmmare som forhindrar omvandlingen av inaktivt
angiotensin I till aktivt angiotensin II och dirmed 4ven minskar syntesen av aldosteron. Darmed hindrar
likemedlet de effekter som medieras av angiotensin Il och aldosteron, inklusive vasokonstriktion av
artirer och vener, renalt aterupptag av natrium och vatten samt remodellering (inklusive patologisk
hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Lakemedlet ger upphov till lingvarig hdmning av aktiviteten av ACE i plasma hos katter, med mer dn
95 % hédmning vid maximal effekt. En betydande himmande effekt (> 90 %) kvarstar i 24 timmar efter
administrering.

Hos katter med experimentellt inducerad njurfunktionsnedséttning normaliserade likemedlet det forhojda
glomeruldra kapillartrycket och sénkte det systemiska blodtrycket.

Minskningen av det glomerulira kapilldrtrycket kan bromsa utvecklingen av njursjukdom genom att
forhindra ytterligare skador pa njurarna. Placebokontrollerade kliniska féltstudier pa katter med kronisk
njursjukdom har visat att likemedlet signifikant minskar proteinnivderna i urin och
protein/kreatininkvoten i urin. Denna effekt beror sannolikt pa sidnkt glomerulirt kapillartryck och
gynnsamma effekter pa det glomerulira basalmembranet.

Ingen effekt av likemedlet ségs pa dverlevnaden hos katter med kronisk njursjukdom, men likemedlet
Okade katternas aptit, sarskilt vid langt framskriden sjukdom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnés snabbt maximala koncentrationer av
benazepril (tmx hogst 2 timmar). Koncentrationerna faller snabbt da benazepril delvis hydrolyseras av
leverenzymer till benazeprilat. Den systemiska biotillgingligheten &r liten pa grund av ofullstindig
absorption (<30 %) och forstapassagemetabolism.

Hos katter uppnaddes maximala benazeprilatkoncentrationer (C,.x 110,0 ng/ml nér benazeprilhydroklorid
gavs ien dos om 0,65 mg/kg) med ett T, pd 1,5 timmar.

Benazeprilatkoncentrationen minskar i tva faser: den inledande snabba fasen (t;, =2,4 timmar)
representerar elimineringen av fritt benazeprilat, medan den terminala fasen (t;, =29 timmar) avspeglar
frisdttningen av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen i vdvnader. Benazepril och
benazeprilat dr i hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90 %), och i vdvnader terfinns de framsti
lever och njurar.

Upprepad administrering av likemedlet medfor en svag ackumulering av benazeprilat (R = 1,36 vid
dosen 0,5 mg/kg), och steady state uppnas pa nagra dagar.



Benazeprilat utsondras till 85 % bilidrt och till 15 % renalt hos katter. Férsdmring av njurfunktionen
paverkar inte clearance av benazeprilat hos katter. Darfor krdvs ingen dosjustering av likemedlet vid
nedsatt njurfunktion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Svinleverarom

Jast

Laktosmonohydrat
Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Ricinolja, hydrogenerad
Mikrokristallin cellulosa.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hdllbarhet i o6ppnad forpackning :

[PA-AI-PVC]/Al virmeforseglade blister med 10 tabletter/blister: 1 ar
[PA-Al-Torkmedel]/Al virmeforseglade blister med 10 tabletter/blister: 2 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen skyddad mot fukt.

Alla tablettdelar ska forvaras iblistret och anvdndas inom 3 dygn.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Viarmeforseglade blister av [PA-A-PVC]/Alinnehallande 10 tabletter/blister
eller

Virmeforseglade blister av [P A-Al-Torkmedel]/Al med 10 tabletter/blister
Kartong med 10, 20, 30, 50, 100, 200 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
24719

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
03.01.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



