1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetrimoxin vet 150 mg/ml ngktioneste, suspensio naudale ja siale

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUM US
Yksi ml ssalttia:

Vaik uttava aine :
Amokssilini (trihydraattina) 150 mg

Téydelinen apuaneluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Luonnonvakomen tai beige suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde -e Liinlaji(t)

Nauta jp sika.

4.2  Kiyttoaiheet k ohde -eldinlajeittain

Nauta: Amokssilinille herkkien Mannheimia haemolytica p Pasteurella multocida -bakteerien
aheuttamien hengtystieinfektioiden hoito.

Ska: Amokssilinile herkkien Pasteurella multocida -bakteern aheuttamien hengitystieinfektioiden
hoto.

4.3  Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd tapauksssa, jossa efiimen tiedetdén okvan yhherkkd pensilineille, kefalosporineile tai
plkkn timin valmsteen apuaneele.

Eisaa kayttdd tapauksssa, jossa esintyy vakeaa munuasten vajpatoimintaa sekd anuriaa ja oligurina. Ei
saa kiyttdd beetahktamaasia tuottavien bakteerien aheuttamin infektiohin.

Eisaa antaa kaneike, finksilke, hamstereile, marsuile tai muille pienile kasvinsyoile.

Eisaa antaa hevosehimile, koska amokssilini (kuten kaikki aminopensilinit) voi vakuttaa haialisesti
umpsuokn bakteerkantaan.

4.4  Ertyisvaroitukset k ohde-eliiinlajeittain

Eiok.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elimiéi koskevat erityiset varotoimet

Valmsteen kidyton tuke perustua bakteerherkkyysmiarityksin, ja mikrobiidkkeiden kéyttod koskevat
viranomasohjeet sekd kansaliset ja pakaliset ohget tulke ottaa huomioon.

Jos valmistetta kdytetddn valmsteyhteenvedon ohgesta poikkeavala tavalh, amokssilinires stenttien
bakteerien esintyvyys voi Isddntyd. Talloin amokssilinhoidon tehokkuus voi heketd mahdolisen
rstiresstenssin taki.



Ertyset varotoimenpteet, jota elimkidkevalmstetta antavan henkilbn on noudatettava

Pensilini ja kefalosporini voivat aheuttaa allergsen reaktion vahingossa tapahtuvan mjektion, nhahation
tai hoon imeytymsen seurauksena. Tamé voi ola hengenvaaralista. P ensiliniylherkkyys voi aheuttaa
rstherkkyyttd kefalosporinelle j padinvaston. Vilkd elimEikevalmsteen joutumsta kosketuksin thon ja
limakalvojen kanssa.

Kastteke valmstetta hyvin varovasesti aktistuksen vélktdmseksi Kéytd kismetd ja pese kitesi
eBinkidkevalmsteen kiyton fikeen.

Jos valmiste joutuu kosketuksin thon tai simien kanssa, huuhteke heti vedeli. AE tupakoi sy tai juo
valmsteen kdyton akana.

Jos saat oreita (esim. hottumaa) akistuksen fikeen, hakeudu heti Bdkdrin hotoon ja ndytéd
pakkausselostetta tai etkettéi. Kasvojen, huulten ja simien alueen turvotus tai hengitysvakeudet ovat
vakavi oreta j vaativat kireelistd EHakarmhoioa.

4.6  Haittavaik utukset (yleisyys ja vak avuus)

Alergset reaktiot, joiden vakeusaste vahteke levistd thoreaktiosta (esim. nokkoshottuma)
anafyhktseen sokkin.

Harvinasssa tapauksissa amokssilintinektio voi aheuttaa pakalista drsytystd. Tamidn
hattavakutuksen esintymistheyttd voi vihentdd vihentdmilli yhteen pstoskohtaan annettavan
injektionesteen miédrii (ks. kohta 4.9). Arsytys on aina levdi ja hidviid ykensd nopeasti itsestiin.
Alergisen reaktion imetessé hoito on lopetettava ja orreenmukanen hoito abitettava.

4.7  Kiytto tiineyden, lak taation tai muninnan aik ana

Laboratoriotutkimuksissa rotala jp kanila eiok Bydetty ndyttéd amokssilinin - epdmuodostumia
aheuttavsta, skiotoksssta tai emile toksssta vakutukssta. Valmsteen siedettivyyttd naudala ja sala
tineyden ja hktaation akana eikuttenkaan ok tutkittu. Nassé tapauksessa valmstetta saa kiyttda van
vastaavan eBiinB dkirin hyoty-haita-arvion perusteela.

4.8  Yhteisvaik utukset muiden liék e valmis teiden k anssa sekd muut yhteis vaikutukset

Eisaa kayttdd selasten antbioottien kanssa, jotka estdvit bakteerien proteinsyntees#i, koska ndma
voivat antagonisoida pensilinien baktersidsen vakutuksen.

4.9  Annostus ja antotapa

Lhakseen.
Ravstettava hyvin ennen kéyttoa.

15 mg/kg amoksssilinia, vastaten 1 mV'10 kg tatd einfidkevalmstetta. Annosteln uusitaan 48 tunnin
kuluttua.

Oikean annostuksen midritdmseksi ja alannostuksen viktdmseksi efiimen pano tulee mAdrittda
mahdolisimman tarkasti Naudale saa antaa korkemtaan 20 ml eEinkidkevalmstetta yhteen
pstoskohtaan.

Siale saa antaa korkeintaan 6 ml efimBidkevalmstetta yhteen pistoskohtaan. Ingktio tuke antaa eri
pistoskohtaan joka antokerralh.

Kuten muitakin pstettivéi valmisteia kdytettdessd, tavanomasta aseptikkaa on noudatettava.

Jos selvdd klinstd vastetta ei havata toisen hoidon fikeen, diagnoosi on tarkstettava ja hoto lopula
vahdettava.

AB avaa inektiopulloa yli 10 kertaa: kiiyti tarvitaessa automaattisia ruskugp.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npite et, vastaliiik keet) (tarvittaessa)

Amokssilinila on kved turvalisuusmargnaali



4.11 Varoaika

Nauta:

teurastus: 18 vrk mato: 3 vrk
Ska:

teurastus: 16 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttnen ryhmi: systeemsesti vaikuttavat mfektiofidkkeet, amokssilini
ATCvet-koodi QJOICA04

5.1 Farmmakodynamiikka

Amokssilini on hapkirjonen antbiootti joka kuuluiu ammopensilinehin j jola on palon rakenteelisia
yhtendsyyks#i ampsilinin kanssa. Amokssilini on baktersidi jp vakuttaa gram-postivsin ja gram-
negativsin bakteerehin. Se estéid bakteerien solusemdmiin lmakalvopeptidien synteesii ja korjausta.
Amokssilini on semsynteettinen pensilini joka on herkkd bakteerien beetabhktamaaseile. Amokssillini
on ajasta rippuvainen antbiootti

Amokssilini tehoaa seuraavin nautojen hengiystiesarauksia atheuttavin bakteerehin: Mannheimia
haemolytica p Pasteurella multocida.

Amokssilini tehoaa myds skojen hengtystiesarauksia aheuttavaan Pasteurella nultocida -
bakteerin.

Amokssilinile on miirtetty Euroopassa seuraavat MIC-arvot saraista eBimstd vuosina
2009 — 2012 erstetyili kohdebakteerien sohateila (Ranska, Iso-Britannia, Tanska, Saksa, Itala,
Tshekki ja Espanj):

Alkuperi |Kantojen |Amoksisilliinin MIC-arvo (ug/ml)
B ak teerilaji maari 'Vaihte luvili MIC50 [MICog
Pasteurella multocida |Nauta 76 003124 0,2 0.3

Sika 89 0,125-2 02 03
Mannheimia
haemolytica Nauta 59 0,125-05 0,15 0,2

Comté¢ de lAntbiogramme of the Soc€té Francase de Microbiologe (SFM) suositteke seuraavi raja-
arvop: 4 n/ml (herkkd) ja >16 p/ml (resstentti).

Vakutusmekansmi

Mikrobiidkkeen vakutusmekansmi estdd bakteersendmidn synteesi biokemilista prosessi
sekktivsesti ja korjutumattomasti salpaamala useta entsyymeg, eritysesti transpeptidaasi-,
endopeptidaast ja karboksipeptidaasientsyymef. Herkssd bakteeressa bakteersemdmin synteesin
hirid eritysesti pkaantumsvaheessa johtaa bakteeriyysin.

Seuraavat bakteert ovat ykensd amokssilinires stentte i :

- Pensilinaasia tuottavat Staphylococcus-kannat

- Enterobakteerit, kuten Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp ja Pseudomonas aeruginosa.

Bakteerien amokssiliniresitenssi vélttyy Ehmnd beetalhktamaasien kautta. Beetahktaamirenkaan
hydrolyysi naktivoi mkrobiidkettd. Bakteerien beetabhktamaast voivat ola kodifiotuneena phsmidessa
tai bakteerkromosomn osssa.

Gramposttivsssa bakteeressa (Staphylococcus aureus) beetabhktamaasit ovat solunulkosi, mutta
gramnegativsissa bakteeressa ne sjoittuvat perphsmiseen than. Grampostivset bakteerit vovat
tuottaa suurin midré beetabktamaash. Nami entsyymit ovat kodifiotuneena phsmidessa, jotka voivat
sirtyd tosin bakteereihin.
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Gramnegativiset bakteeri tuottavat erityyppsii beetabktamaasep, jotka fidvit perphsmseen tlan ja
ovat kodifioituneena kromosomissa tai phsmidissa.

Taydelistd rstresistenssii esintyy amokssilinin ja muiden pensilinien, ertysesti muiden
amnopensilinien, vall.
5.2  Fammakokinetiikka

Naudoilh Cmax (345 p/ml) saavutetaan 245 tuntia thakseen annon gikeen. Siola Cmax (3,54 p/ml)
saavutetaan 2 tuntia lhakseen annon fikeen.

Amokssilini jakautuu Ehinnd solinukoseen tlhan. Amokssilinin  véhédnen phsman proteinehin
sitoutummen (17 %) helpottaa pkautumsta kudoksin. Keuhkogn, keuhkopussin ja keuhkoputkikudoksen
ptosuudet ovat samankaltasia kun phsmapitosuudet. Amokssilini diffundoituu pleuranesteeseen p
nivelhesteeseen sekd imukudokseen.

Beetahktaamrenkaan hydrolyysi metaboloi amokssilinin maksassa, joloin syntyy maktivista
pensiloinhappoa (20 %). Amokssiliini erittyy BEhnnd muuttumattomassa muodossa munuaisten kautta
J tossiasesti sapen jp maidon mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1  Apuaineet

Vedeton koloidnen pidioksidi
Sorbtaaniokaatti
Propykeniglykolidikapry lokapraatti

6.2  Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ok tehty, eiinfidkevalmstetta eisaa sekoittaa muiden
elinkidkevalmsteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ssdpakkauksen ensimméisen avaamsen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
ABE siilytd kylmissi. Eisaa fidtyi.
Pidd mektiopulo ukopakkauksessa. Herkka vable.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipak kauksen kuvaus

Monikerroksset muoviset ngktiopulot (polyprope enieteenivinyylia koholVpolypropeeni), jossa on
klorobutyylkumitulppa (tyyppi II) jp alumininen tai muovinen repasykorkki

P akkauskoot:
- 100 ml
- 12 x 100 ml
- 250 ml
- 12 x 250 ml

Kaikkna pakkauskokop ei valttdmittd ole markkmnoila.
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6.6 Erityiset varotoimet kayttimatto mien lidlikevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamittomit elinBdkevalmisteet tainistd perdsin okvat fitematernalt on hdviettdva pakalisten
midrdysten mukasesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animak

10, av. de La Balastire

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 30988

9. ENSIMM AISEN MYYNTILUVAN M YONTAMISPAIVAM AARA
/UUDISTAMISPAIVAM AARA

3.1.2014 /23.3.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAM AARA
11.04.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetrimoxin vet 150 mg/ml injektionsvétska, suspension till nétkreatur och svin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv(a) substans (er):

1 ml innehaller
Amoxicillin (som trihydrat) 150 mg

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension
Creme-beigefargad suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur och svin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida
kénsliga for amoxicillin.

Svin:

Behandling av luftviagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida kénsliga for amoxicillin.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot nagot av hjilpdmnena.
Anvénd inte vid allvarligt nedsatt njurfunktion med anuri och oliguri.

Anvind inte vid infektion med beta-laktamasproducerande bakterier.

Anvind inte till kaniner, harar, hamstrar, marsvin eller andra sma vaxtitare.

Anvind inte till histdjur, pa grund av att amoxicillin — liksom alla aminopenicilliner — kan péverka
tarmfloran i blindtarmen negativt.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sérskilda forsiktighe tsitgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvindning av likemedlet bor baseras pa kédnslighetstest och folja allmédnna och lokala riktlinjer for
antibiotikabehandling.

Anvéndning av produkten pd ett sitt som avviker fran instruktionerna i SPC kan dka forekomsten av
bakterier som &r resistenta mot amoxicillin och kan minska effekten av behandling med amoxicillin pa
grund av potentiell kors-resistens.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka allergiska reaktioner vid oavsiktlig injektion, inhalation eller
absoption via huden. Dessa reaktioner kan vara livshotande. Overkénslighet mot penicillin kan leda till
korssensibilisering mot cefalosporiner och vice versa. Undvik direkt kontakt med likemedlet pa hud
eller slemhinna.

Hantera likemedlet med forsiktighet for att undvika exponering.

Anvind handskar och tvétta hinderna efter anvindning av likemedlet.

Tvitta omedelbart med vatten i fall likemedlet kommit i kontakt med hud eller 6gon.

Atdrick eller ok inte under tiden som produkten hanteras.

Om du utvecklar symtom sédsom hudutslag efter exponering, uppsok genast likare och visa denna
information eller etiketten. Svullnad i ansikte, lippar och 6gon eller svarighet att andas ar allvarligare
symtom som kridver omedelbar ldkarvard.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Allergiska reaktioner, i varierande allvarlighetsgrad, fran littare hudreaktioner sasom urtikaria till
anafylaktiska reaktioner.

I séllsynta fall kan injektion av amoxicillin ge upphov till lokal irritation. Genom att minska
njektionsvolymen per injektionsstélle kan frekvensen av dessa reaktioner minskas (se 4.9).
Vivnadsirritationen &r alltid laggradig och gér snabbt tillbaka spontant.

I fall avallergiska reaktioner bor behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling inledas.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beligg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter av amoxicillin. Dock har inte toleransen for likemedlet pa dréktiga och
lakterande notkreatur eller svin undersokts. Anviand endast i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbeddmning pé dessa djurslag.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Anvind mte tillsammans med antibiotika som hdmmar bakteriell proteinsyntes da dessa kan motverka
den baktericida effekten av penicilliner.

4.9 Dos och administreringssitt

Ges mtramuskulart.
Skaka flaskan vél fore anvindandet.

15 mg amoxicillin per kg kroppsvikt vilket motsvarar 1 ml av likemedlet per 10 kg kroppsvikt.

Upprepa administreringen efter 48 timmar.

For att sdkerstilla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten bestdimmas sé noggrant
som mojligt

Pa notkreatur: administrera inte mer 4n 20 ml av likemedlet per injektionsstille.

P4 svin: administrera inte mer dn 6 ml av likemedlet per injektionsstélle.

Ett separat injektionsstélle skall anvéndas for varje administrering.

Liksom for andra injektionspreparat bor normala aseptiska forsiktighetsméatt iakttagas.
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Behandlingen skall pé nytt utvarderas vid bristande klinisk respons efter andra behandlingen.
Punktera inte proppen i vialen mer dn 10 ganger: om nodvindigt, anvind automatspruta.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nédviindigt
Amoxicillin har en bred sdkerhetsmarginal.
4.11 Karenstid(er)

Not:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Mjolk: 3 dygn

Svin:
Koétt och slaktbiprodukter: 16 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Penicilliner med utvidgat spektrum.
ATCvet-kod: QJO1CA04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin &r ett bredspektrumantibiotika ur amino-penicillin familjen med en struktur i nira likhet
med ampicillin.

Amoxicillin har baktericid effekt och &r aktiv mot grampositiva och gramnegativa bakterier.
Amoxicillin hdmmar syntes och reparation av bakteriens mukopeptid cellvigg.

Amoxicillin &r ett semisyntetiskt penicillin och ar kénsligt for bakteriella beta-laktamaser.
Amoxicillin &r ett tidsberoende antibiotika.

Amoxicillin dr aktiv mot foljande mikroorganismer som dr involverade i luftvigssjukdomar hos
notkreatur: Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.
Amoxicillin &r ocksa aktiv mot Pasteurella multocida som dr involverade 1 luftvigssjukdomar hos svin.

Foljande minsta himmande koncentration (Minimum Inhibitory Concentrations (MIC)) har bestdmts
for amoxicillin i Europeiska isolat (Frankrike, Storbritannien, Danmark, Tyskland, Italien, Republiken
Tjeckien och Spanien) insamlade fran sjuka djur mellan 2009 och 2012:

Antal MIC for amoxicillin (ug/mL)

Bakterie Ursprung stammar | Spinnvidd | MICs MiCon
Pasteurell ltocid Notkreatur |76 0.0312 -4 0.2 0.3

asteurella multocida o 2 X 0 -
Mannheimia Notkreatur | 59 0.125-05 |0.15 0.2
haemolytica

Foljande brytpunkter for amoxicillin rekommenderas av Comité de I’ Antibiogramme i Société
Francaise de Microbiologie (SFM): <4 pg/ml (Kénsliga) och > 16 pug/ml (Resistenta)

Verkningsmekanism

Den antimikrobiella verkningsmekanismen utgdrs av en hdmning av de biokemiska processer som sker
vid bakteriens cellviggssyntes, genom en selektiv och irreversibel blockering av flera enzymer, framfor
allt transpeptidaser, endopeptidaser och karboxypeptidaser. Hos kéinsliga bakterier, leder forsvagningen
i cellvaggssyntesen, framfor allt under tillvixtfasen, till lys av bakterierna.




Bakterier som vanligen dr resistenta mot amoxicillin Ar:

- Penicillinasproducerande Staphylococcus arter

- Enterobakterier sdsom Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp samt Pseudomonas

aeruginosa.

Bakteriell resistens mot amoxicillin medieras primért via beta-laktamaser som inaktiverar den
antimikrobiella substansen genom att hydrolysera beta-laktam ringen. Bakteriella beta-laktamaser kan
kodas i plasmider eller i delar av bakteriens kromosom.
Beta-laktamaserna dr extracellulira hos grampositiva bakterier (Staphylococcus aureus) medan de ar
lokaliserade i det periplasmatiska utrymmet hos gramnegativa bakterier.
Grampositiva bakterier kan producera stora méngder av betalaktamaser. Dessa enzymer kodas i
plasmider som kan dverforas till andra bakterier.
Gramnegativa bakterier producerar olika typer av betalaktamaser vilka ligger kvar i det periplasmatiska
utrymmet och som kodas i kromosomen eller i en plasmid.
Fullstindig korsresistens foreligger mellan amoxicillin och andra penicilliner framfor allt andra
aminopenicilliner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Hos notkreatur uppnas C,.x (3,45 pg/ml) 2,45 timmar efter intramuskuldr administrering. Hos svin
uppnds Cuy (3,54 pg/ml) 2 timmar efter intramuskulér administrering.

Amoxicillin distribueras huvudsakligen till extracellulira utrymmet. Dess distribution till vdvnader
underlittas av dess ligre grad av plasmaproteinbindning (17%). Koncentrationerna i lung-, pleura- och
bronkvdvnad liknar plasmakoncentrationen. Amoxicillin diffunderar till pleura- och synovialvétska och
till lymfvavnad.

Amoxicillin metaboliseras i levern, genom hydrolys av betalaktamringen, till inaktiverat penicillinsyra
(20 %).

Amoxicillin utsondras huvudsakligen isin aktiva form via njuren, och i andra hand via galla och mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sorbitanoleat

Propylenglykoldikaprylokaprat

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i skydd mot kyla.

Skyddas mot frost

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerskiktad plastflaska (polypropen /eten vinyl alkohol / polypropen) med propp av klorobutylgummi
(typ II) och flipkapsyl av aluminium och plast.

Forpackningsstorlekar:




- 100 ml
12 x 100 ml
- 250 ml
12 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animak

10, av. de La Balastire

33500 Liourne

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30988

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
3.1.2014 / 23.3.2015

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.04.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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