1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equipred vet 50 mg tabletit hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

50 mg prednisolonia

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Valkoinen, Kkupera tabletti, jossa on merkintd 50”.
Tabletti voidaan jakaa kahteen ja neljdén osaan.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Puhkuriin (RAO — vakava astma) liittyvan tulehdusreaktion ja kliinisten oireiden lievittdminen
hevosilla yhdistettynd ympéristdolosuhteiden parantamiseen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille
tai apuaineil le.

Ei saa kayttaa virusinfektioiden vireemisessa vaiheessa tai sieni-infektioissa.

Ei saa kayttaa, jos eldimella on mahalaukun tai suolen haavaumia.

Ei saa kayttaa, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kayttaa tiineyden aikana (katso kohta 4.7).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Kortikoidit lievittavat kliinisi&a oireita, mutta eivat paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettava
ymparistéolosuhteiden parantaminen.

Eldinladkari arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja madrittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ymparistoolosuhteiden parantaminen ei ole yksindén
lievittinyt Kliinisia oireita riittdvasti tai ei todenndkoisesti lievitd niitd riittavasti.



Prednisolonihoito ei vélttdmatta palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittavasti.
Jokaisessa yksittdisessa tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kayttdd nopeammin vaikuttavaa
la&kevalmistetta.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Hatétilanteita lukuun ottamatta ei saa kayttaa elaimille, joilla on diabetes mellitus, munuaisten
vajaatoiminta, sydamen vajaatoiminta, lisamunuaiskuoren likatoiminta tai osteoporoosi.
Yksittdiset suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta suurten annosten pitkéaikainen
kayttd voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Siksi keskipitkéssa ja pitkdaikaisessa kaytossa on
kéytettdva pienintd annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Prednisolonin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta,
jos tata eldinladkevalmistetta annetaan eldimille, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmiste voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkilot, jotka ovat yliherkkia prednisolonille tai
muille kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, eivat saa késitelld elainlaakevalmistetta.
Valmiste voi arsyttda silmia. Al kosketa silmid kasilla. Jos lakevalmistetta joutuu silmiin,
huuhtele runsaalla vedelld. Jos arsytys jatkuu, hakeudu laakariin.

Valmisteella voi olla haitallisia vaikutuksia nieltyna. Al kosketa kasilli suuta. Ald syo tai juo
mitadn laékevalmisteen kayton yhteydessd. Kayttamattomat tabletin osat on séilytettava
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa ja sdilytettdva huolellisesti lasten ulottumattomissa.
Sdilytd suljetussa kaapissa. Jos ladkevalmistetta niellddn vahingossa, ota valittomasti yhteytta
laékariin ja naytd pakkausseloste tai pakkausmerkinnat ladkarille. Pese kddet tablettien kasittelyn
jalkeen.

Kortikosteroideista aiheutuvan sikion epamuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivat
saa késitelld tata eldinladkevalmistetta.

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmisteen kayton jalkeen on hyvin harvoin havaittu kaviokuumetta. Valmisteen kéayton aikana
hevosta on tarkkailtava usein.

Valmisteen kéyton jalkeen on hyvin harvoin havaittu neurologisia oireita, kuten ataksiaa,
poikkeuksellista makuuasennossa oloa, péaan kallistelua, levottomuutta ja
koordinaatiokyvyttd myytta.

Hoidon aikana hyvin yleisesti havaittu merkittdva annossidonnainen Kortisolin supressio johtuu
siitd, ettd vaikuttavat annokset heikentdvat hypotalamus-aivolisake-lisimunuaiskuoriakselin
toimintaa.

Kun hoito lopetetaan, voi ilmetd lissmunuaisten vajaatoiminnan ja lisimunuaiskuoren atrofian
oireita, jolloin eldin ei valtaméattad sieda rasitustilanteita tavanomaisella tavalla.
Triglyseridipitoisuuden merkittdvad nousua esiintyy hyvin yleisesti. Tasta voi olla seurauksena
merkittdvid rasva-, hillihydraatti-, proteiini- ja kivennaisaineenvaihdunnan muutoksia,
esimerkiksi rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa seké
osteoporoosia.

Glukokortikoidien aiheuttamaa alkalisen fosfataasin nousua esiintyy hyvin harvoin ja se saattaa
littyd maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.



Mahalaukun ja suolen haavaumia on raportoitu hyvin harvoin, ja steroidit voivat pahentaa
mahalaukun ja suolen haavaumia eldimilld, jotka saavat steroideihin kuulumattomia

tulehdusk ipuldékkeité.

Muita hyvin harvoin havaittuja ruuansulatuskanavan oireita ovat ahky ja ruokahaluttomuus.
Voimakasta hikoilua on esiintynyt hyvin harvoin. Nokkosihottumaa on esiintynyt hyvin harvoin.

Haittavaik utusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

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

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1 /10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta hevosille tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys

Kaéytté varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshairioita laboratorioelaimilla.
Kayttd myohdistiineyden aikana aiheuttaa todennédkoisesti keskenmenon tai ennenaikaisen
poikimisen mérehtijoilld, ja kaytolla saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.

Ei saa kayttaa tiineyden aikana (katso kohta 4.3.).

Imetys

Kaéyta vain hoidosta vastaavan eldinlaakarin hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Tamén eldinladkevalmisteen ja steroideinin kuulumattomien tulehduskipulédékkeiden
samanaikainen kaytto saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia. Koska kortikosteroidit
voivat heikentdd rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta, prednisolonia ei saa antaa
samanaikaisesti rokotteiden kanssa tai kahteen vilkkoon rokotuksen jélkeen.

Prednisoloni saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja néin ollen suurentaa sydanglykosidien
toksisuuden riskid. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos prednisolonia annetaan yhdessa kaliumia
poistavien diureettien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun Kkautta.

Oikea annos sekoitetaan pieneen maaraan ruokaa.

Eldimen paino on médritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta se saa oikean annoksen

ja ali- jayliannostus voidaan valttdd. Tabletit voidaan jakaa jakouraa pitkin tarkan annostuksen
helpottamiseksi.

Kerta-annoksena annettu 1 mg prednisolonia painokiloa kohden pdivéssa vastaa 2 tablettia 100
painokiloa kohden.

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein 10 perdkkéisend péivana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus saattaa aiheuttaa uneliaisuutta hevosilla.



411 Varoaika

Teurastus: 10 wrk.
Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: systeemiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroidit, glukokortikoidit,
prednisoloni.
ATCvet-koodi: QH02AB06

51 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on keskipitkavaikutteinen kortikosteroidi, jonka tulehdusta ehkaiseva vaikutus on
neljd kertaa suurempi ja natriumin takaisinottoa séételeva vaikutus 0,8 kertaa suurempi Kkuin
kortisolin. Kortikosteroidit heikentdvat immuunivastetta estamélla hiussuonien laajenemista,
leukosyyttien migraatiota ja toimintaa seka fagosytoosia. Glukokortikoidit vaikuttavat
aineenvaihduntaan lisaédmalla glukoneogeneesia.

Kun puhkuria (RAO, vakava astma) sairastavien hevosten la&kehoito on tarpeen, glukokortikoidit
lievittdvat tehokkaasti kliinisia oireita ja hengitysteiden neutrofiliaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun prednisolonia annetaan hevosille suun kautta, se imeytyy helposti ja tuottaa nopeasti vasteen,
joka pysyy vylla noin 24 tuntia. Tmax On keskiméérin 2,5 +3,1 tuntia, Cpax 0n 237 £154 ng/ml ja
AUC; on 989 £234 ng-h/ml. Ty,0n 3,1 £2,3 tuntia.

Suun kautta otetutun prednisolonin biologinen hydtyosuus on noin 60 prosenttia. Prednisoloni
metaboloituu osittain biologisesti inertiksi prednisoniksi. Virtsan erittyy yht4 suuria maaria
prednisolonia, prednisonia, 20 B -dihydroprednisolonia ja 20 p -dihydroprednisonia. Prednisoloni
on taysin erittynyt elimistostd 3 paivan kuluessa.

Prednisoloni ei kerry plasmaan useiden annostenkaan jéalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1  Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Selluloosa

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Natriumtarkkelysglykolaatti
Magnesiumstearaatti

6.2  Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeen: 3 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.
Sdilytd jaetut tabletit avatussa lapipainopakkauksessa.

6.5  Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

PVC/PVDC/alumiini- lapipainopakkaus, joka sisaltdd kymmenen tablettia.
Léapipainopakkaukset on pakattu 50, 100 tai 200 tabletin pahvikoteloihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattoman ladkevalmisteen tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton eldinladkevalmiste tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettdva
paikallisten ma&raysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT

36560

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/[UUDISTAM ISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
27.12.2019
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equipred vet 50 mg tabletter for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

50 mg prednisolon

For fullstindig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Vit, konvex tablett med priglingen 50
Tabletten kan delas upp i halvor och fjardedelar.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

| kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar
associerade med RAO (recurrent airway obstruction) hos hést.
4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot
nagot av hjalpamne.

Anvénd inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska
svampinfektioner.

Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala sar.

Anvand inte till djur som lider av kornealsar.

Anvand inte under draktighet (se avsnitt 4.7).

4.4  Sarskilda vamingar for respektive djurslag

Syftet med kortikoid administrering &r inte frAmst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med miljokontroll.

Veterindren ska bedoma varje enskilt fall for sig och bestamma ett lampligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstéllande lindring av de kliniska
symtomen inte har uppnatts eller sannolikt inte uppnas enbart genom miljickontroll.



Behandling med prednisolon kanske inte aterstéller andningsfunktionen ftillrackligt i samtliga fall,
och i enskilda fall kan det vara nddvandigt att anvanda lakemedel med snabbare insédttande
verkan.

45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Med undantag av nodsituationer far kikemedlet inte anvandas pa djur som lider av diabetes
mellitus, njursvikt, hjartsvikt, hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Aven om enstaka hdga doser i allmanhet tolereras Vil kan de orsaka allvarliga biverkningar vid
behandling under lang tid. Dosering vid medellang till lang tids behandling bor darfor i allménhet
hallas sa lag som mojligt for att kontrollera symptomen.

Pa grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nér lakemedlet
anvands till djur med forsvagat immunforsvar.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Denna produkt kan orsaka allergiska reaktioner. Manniskor med kand overkénslighet for
prednisolon eller andra kortikosteroider eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med det
veterinarmedicinska lakemedlet.

Denna produkt kan vara irriterande for 6gonen. Undvik kontakt mellan hdnder och 6gon. Vid
kontakt med 6gonen, skolj med mycket vatten. Kontakta lakare om irritation kvarstar.

Denna produkt kan orsaka skadliga effekter efter fortaring. At och drick inte vid hantering av
produkten. Oanvanda tablettdelar bor placeras tillbaka i blistern och kartongen och noggrant
forvaras utom rackhall for barn. Forvaras i ett stangt skap. Vid oavsiktlig fortaring, kontakta
lakare omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren. Tvatta handerna néar du har
hanterat tabletterna.

Kortikosteroider kan orsaka missbildningar hos foster. Det rekommenderas déarfor att gravida
kvinnor undviker kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall har fang observerats efter anvandning av produkten. Darfor bor hastar
sta under regelbunden Gvervakning under behandlingsperioden.

I mycket sallsynta fall har neurologiska tecken sasom ataxi, liggande stallning, lutande huvud,
rastloshet eller felkoordination observerats efter anvandning av produkten.

Den avsevarda dosrelaterade kortisolsuppressionen som ar mycket vanligt forekommande under
behandling ar en foljd av att effektiva doser ddmpar hypotalamus- hypofys-binjureaxeln. Efter
avslutad behandling kan tecken pa binjureinsufficiens som stracker sig till adrenokortikal atrofi
uppsta och detta kan leda till att djuret inte formar hantera pafrestande situationer pa ett bra satt.
En avsevard Okning av triglycerider &r mycket vanligt forekommande. Det kan leda till en
betydande forandring av metabolismen av fett, kolhydrater, proteiner och mineraler, t.ex.
omfordelning av kroppsfett, 6kning av kroppsvikten, muskelsvaghet och -forlust samt osteoporos.
En Okning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket séllsynta fall och kan
vara relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhéjda leverenzymer i serum.

Gastrointestinala sar har rapporterats i mycket sallsynta fall och gastrointestinala sar kan
forvarras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel.

Andra gastrointestinala symtom som har observerats i mycket salisynta fall ar kolik och anorexi.
Overdriven svettning har observerats i mycket séllsynta fall. Urtikaria har observerats i mycket
séllsynta fall.



Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

— Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

—Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

— Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

— Séllsynta (fler & 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos hdstar under dréktighet och laktation.

Dréktighet
Administrering under tidig dréktighet &r kant for att ha orsakat fostermissbildningar i

laboratoriedjur. Administrering under sen draktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst
hos idisslare och kan ha en liknande effekt pa andra djurslag.
Far ej anvandas under draktighet (se avsnitt 4.3).

Laktation
Anvénd endast i enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med detta veterinarmedicinska lakemedel och icke-steroida
antinflammatoriska lakemedel kan forvarra magsar. Eftersom kortikosteroider kan minska
immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon inte anvéandas i kombination med vaccin eller

inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dédrigenom 0Oka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

4.9  Dosering och administreringssatt

For oral anvandning.

Produkten bor blandas i liten méngd foder.

For att sakerstalla administrering av korrekt dos bor kroppsvikten bestammas sa noggrant som
mojligt for att undvika under- eller Gverdosering. Tabletterna kan delas upp langs skarorna for att
underlatta korrekt dosering.

En engangsdos pa 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 2 tabletter per 100 kg
kroppsvikt.

Behandlingen kan upprepas med 24-timmarsintervall under 10 pa varandra foljande dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt)
Overdos kan orsaka dasighet hos hastar.
411 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.
Ej godkant for anvandning pa lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroid for systemiskt bruk, glukokortikoid, prednisolon.
ATCvet-kod: QH02AB06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Prednisolon &r en medellingverkande kortikosteroid med omkring 4 ganger hogre
antinflammatorisk effekt jamfort med kortisol och omkring 0,8 ganger hogre natrium-
kvarhallande verkan. Kortikosteroider dampar det immunologiska svaret genom att hamma
utvidgningen av kapillarer, migrationen och funktionen av leukocyter och fagocytosen.
Glukokortikoider verkar pa metabolismen genom att 6ka glukoneogenesen.Om medicinsk
behandling av hastar med RAO (allvarlig astma) krévs ar glukokortikoider effektiva for att
kontrollera kliniska symptom och minska neutrofili i luftvagarna.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering hos héstar absorberas prednisolon Iatt och ger en snabb reaktion som
bibehdlls under cirka 24 timmar. Det totala medelvardet for Tmax ar 2,5 + 3,1 timmar, Cpmax ar 237
+ 154 ng/ml och AUC; ar 989 + 234 ng-h/ml. Ty, dr 3,1 +2,3 timmar.

Biotillgdngligheten efter oral administrering &r cirka 60 procent. Partiell metabolism av
prednisolon sker till den biologiskt inerta substansen prednison. Lika mangder prednisolon,
prednison, 20pB-dihydroprednisolon och 20B-dihydroprednison patraffas i urinen. Utsondringen av
prednisolon &r avslutad inom 3 dagar.

Multipel dosering leder inte till ackumulering av prednisolon i plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat

Cellulosa

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kroskarmellosnatrium

Natriumstarkelseglykolat

Magnesiumstearat

6.2  Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter efter det forsta Gppnandet av den inre forpackningen: 3 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar



Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Légg tillbaka eventuella delade tabletter i det 6ppnade blistret.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

PVC/PVDC/Alu-blister med 10 tabletter.
Blisterforpackningen finns i kartonger med 50, 100 eller 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
36560

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
27.12.2019

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



