1. ELAINLAAKKEEN NIMI

THERIOS VET 300 mg tabletti koiralle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Yksi tabletti sisaltaa:
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 300 mg

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Pyored, beige jakouurrettu tabletti

Tabletti voidaan puolittaa ja jakaa neljaéin osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien ihoinfektioiden hoitoon koirilla
(mukaan lukien syvé ja pinnallinen pyoderma).

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien virtsatieinfektioiden hoitoon koirilla (mukaan
lukien nefriitti ja kystiitti).

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa antaa eldimille, joiden tiedetdén olevan yliherkkid penisillineille.

Eisaa antaa eldimelle, jolla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.
Eisaa antaa kaneille, marsuille, hamstereille eikd gerbiileille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Aina kun mahdollista valmisteen kdyton tulisi perustua herkkyysméarityksiin ja ottaa huomioon
mikrobilddkkeiden kiyttod koskevat viranomais- seké paikalliset méédraykset.

Kuten muitakin pddosin munuaisten kautta erittyvid antibiootteja kiytettdessd, valmistetta voi kertya
systeemisesti elimistdon, jos eldimen munuaistoiminta on heikentynyt. Jos eldimelld tiedetddn olevan
munuaisten vajaatoiminta, annosta tulee pienentia.



Valmistetta ei suositella kiytettdviksi alle 2,5 kg painavilla koirilla.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kiyttd saattaa johtaa kefaleksiinille resistenttien bakteerien
esiintyvyyden lisidntymiseen ja heikentdd muiden beetalaktaamiantibioottien tehoa mahdollisen
risti-resistenssin vuoksi.

Valmisteen apuaineen ammoniumglykyrritsaatin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 1-vuotiailla koirilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Kefalosporiinit voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektiona annettaessa, hengitettyind, suun kautta
nautittuna tai thokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiinille ja
painvastoin. Niiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

1. Ali Kkisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi sille yliherkk tai jos sinua on kehotettu
valttdmadn tdllaisten valmisteiden kisittelya.

2. Kaésittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista. Pese kddet kdyton jilkeen.

3. Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, esimerkiksi thottumaa, kddnny ladkarin puoleen ja
niytd hinelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai hengitys—vaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd lddkérinhoitoa.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, etenkin lapsen ollessa kyseessd, on kddnnyttava valittomasti
ladkarin puoleen ja nédytettivi tille pakkausselostetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Oksentelua ja ripulia on havaittu koirilla. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta yliherkkyytta.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eisaa kéyttda tineyden eikd laktaation aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tehon varmistamiseksi valmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti bakteriostaattisten antibioottien
kanssa.

Ensimméisen polven kefalosporiinien samanaikainen kiytté aminoglykosidi-antibioottien tai joidenkin
diureettien, kuten furosemidin kanssa saattaa lisatd munuaistoksisuuden riskia.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

15 mg kefaleksiinia/painokg kahdesti vuorokaudessa (eli 30 mg/painokg/vrk) seuraavasti:
- 14 péivin ajan virtsatietulehduksen hoitoon.

- Vihintddn 15 pdivén ajan pinnallisen ihoinfektion hoitoon.

- Viahintddn 28 pédivén ajan syvan ihoinfektion hoitoon.

Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa annos voidaan kaksinkertaistaa turvallisesti tasolle 30 mg/kg
kahdesti vuorokaudessa. Tarkan annostelun mahdollistamiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen tai

neljdén osaan.

Annoksen suurentamisen tai hoidon keston pidentdmisen tulee perustua hoitavan eldinlaékarin
tekemddn hyoty-haitta arvioon.

Oikean annoksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vélttdmiseksi koiran paino on méaritettava



mahdollisimman tarkasti.

Useimmat koirat ottavat Therios-tabletit mielelldan, mutta tabletit voidaan myos tarvittaessa murskata
tai lisdtd pieneen ruokamédrdén juuri ennen ruokkimista.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpitee t, vastaliikkeet)

Kefaleksiini oli hyvin siedetty tutkimuksissa, joissa eldimille annettiin jopa viisi kertaa
suositusannoksen (15 mg/kg kahdesti pdivisséd) suuruinen annos.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Therios-tablettien vaikuttava aine, kefaleksiinimonohydraatti, on kefalosporiinien ryhméén kuuluva
bakterisidinen antibiootti, joka valmistetaan puolisynteettisesti 7-aminokefalosporiinihaposta.

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeeminen bakteerildéke, ensimmaisen sukupolven kefalosporiini.
ATCvet-koodi: QJ01DBO1

5.1 Farmakodynamiikka

Kefaleksiini vaikuttaa estamalld bakteerin soluseindmén nukleopeptidisynteesid. Kefalosporiinit
hiiritsevit transpeptidaatiota asyloimalla tietyn entsyymin, jolloin se ei pysty muodostamaan ristisidoksia
muramihappoa siséltdvien peptidoglykaanisdikeiden vélille. Soluseindmén muodostuk—seen tarvittavan
materiaalin biosynteesin estyminen johtaa soluseindmin rakenteelliseen heikkouteen ja tekee
bakteerista osmoottisesti epdstabiilin protoplastin. Vaikutusmekanismien yhdistelméd johtaa bakteerin
hajoamiseen ja filamenttimuodostukseen.

Kefaleksiini tehoaa grampositiivisiin bakteereihin, mm. seuraaviin: Streptococcus spp ja
Staphylococcus spp. (my0s penisilliinille resistentit kannat) ja gramnegatiivisiin bakteereihin, mm.
Proteus mirabilis sekd joihinkin Escherichia coli ja Klebsiella spp -kantoihin.

Kefaleksiini tehoaa metisillimi-herkkiin stafylokokkeihin mukaan lukien penisilliniresistentit kannat,
mutta ei metisillini-resistenttiin stafylokokkiin.

Kefaleksiini tehoaa suurimpaan osaan beetalaktamaasia tuottaviin grampositiivisiin bakteereihin. Silld on
kohtalainen vaikutus siirtyméatonta (kromosomaalista) beetalaktamaasia tuottavia gramnegatiivisia
Enterobacteriaceae-bakteereja ja hankalia gramnegatiivisia vastaan. Resistenssi siirtyy plasmidien tai
kromosomien vilityksella.

Kefaleksiinilla on ajasta riippuva bakterisidinen vaikutus Staphylococcus spp ja Pasteurella multocida
-bakteerethin.

CLSIn kefaleksiinin eldinlidkinnin raja-arvot koirille on saatavilla seuraavista: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus pseudintermedius, Streptokokki-B-hemolyyttinen ryhma ja Escherichia coli
iho- ja pehmytkudosinfektioissa (CLSI, heindkuu 2013)

- Herkkd: <2 pg/ml
- Resistentti: > 8 ug/ml



Kefaleksiiniresistenssi voi johtua seuraavista resistenssimekanismeista. 1) Gramnegatiivisten bakteerien
kohdalla yleisin on eri beetalaktamaasien (kefalosporinaasin) tuotanto, jolloin antibiootti inaktivoituu. 2)
Beetalaktaamiresistentteihin grampositiivisiin bakteereihin littyy usein penisilliinid sitovien proteiinien
vahentynyt hakuisuus beetalaktaamilidkkeisiin. 3) Antibioottia bakteerisolusta poistavat pumput ja
poriinirakenteiden muutokset, jotka vihentavit ladkkeen passiivista diffuusiota soluseinin lipi, voivat
osaltaan edistdéd bakteerin resistenttid fenotyyppia.

Ristiresistenssid (sama resistenssimekanismi) esiintyy beetalaktaamiryhmiin kuuluvien antibioottien
kesken rakenteellisten samankaltaisuuksien vuoksi. Sitd esiintyy beetalaktamaasientsyymien,
poriinirakenteen muutosten tai effluksipumppujen muutosten johdosta. Rinnakkaisresistenssid (eri
resistenssimekanismit) on kuvattu E. coli —bakteerilla resistenssigeenejd siséltdvin plasmidirenkaan
vuoksi.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun kefaleksiinia annettiin kerta-annoksena suun kautta suositusannoksella 15 mg/kg beagleille,
plasman lidkeaine—pitoisuudet olivat havaittavissa 30 minuutissa. Plasman huippupitoisuudet
saavutettiin 1,33 tunnissa, ja ldédkkeen pitoisuus plasmassa oli talloin 21,2 mikrog/ml. Vaikuttavan
aineen biologinen hydtyosuus oli yli 90 %. Kefaleksiinin pitoisuudet olivat mitattavissa vield 24

tunnin kuluttua lddkkeen annostelusta. Ensimméinen virtsaniyte otettiin 2—12 tunnin kuluttua, ja
kefaleksiinin huippu—pitoisuudet olivat 12 tunnin kuluessa 430—2 758 mikrog/ml.

Kun samoja annoksia annettiin toistuvasti suun kautta kahdesti vuorokaudessa 7 pdivan ajan, plasman
huippupitoisuudet saavutettiin 2 tuntia my6hemmin ja olivat 20 mikrog/ml. Lé4kkeen pitoisuudet

olivat yli 1 mikrog/ml koko hoitojakson ajan. Keskimiirdinen eliminaation puolintumisaika on 2

tuntia. Thon ladkepitoisuudet olivat 2 tunnin kuluttua Iddkkeen annosta noin 5,8—6,6 mikrog/g.

Ympiris tovaikutukset
Ei oleellinen
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kroskarmelloosinatrium
Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Magnesiumstearaatti

Kuivattu hiiva

Keksiaromi FO7012
Ammoniumglykyrritsaatti
Makrogoli 6000

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 48 tuntia
Kaikki kdyttdmattomat jaetut tabletit on havitettiva 48 tunnin kuluttua.



6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C lampdtilassa.
Jaetut tabletit tulee séilyttdd ldpipainopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisidpakkauksen kuvaus
Lamposinetoity PV C-lapipainopakkaus, jossa alumiinisuojafolio.
Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lipipainopakkaus, jossa 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eliinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO

27890

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23.3.2010 / 27.2.2014
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.10.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
THERIOS VET 300 mg tabletter till hund
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
En tablett innehaller:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 300 mg
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Tablett
Rund beige tablett med brytskara
Tabletten kan delas itva eller fyra delar
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund
4.2 Indikationer, specificera djurslag
For behandling av bakteriella hudinfektioner hos hund (inklusive djupa och ytliga pyodermier) orsakade
av cefalexinkénsliga mikroorganismer.

For behandling av urinvigsinfektioner hos hund (inklusive nefrit och cystit) orsakade av
cefalexinkénsliga mikroorganismer.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvindas till djur med kénd 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller nagra
hjélpdmnen.

Skall inte anvéndas vid svar njursvikt.

Skall inte anvéndas till kanin, marsvin, hamster eller 6kenrétta.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sirskilda forsiktighets atgirder for djur

Anvéndning av produkten skall om mdjligt baseras pa bestdmningar av kénslighet for antibiotika.
Officiella och lokala riktlinjer betréffande korrekt anvindning av antibakteriella medel bor beaktas.
Liksom for andra antibiotika vilka i huvudsak elimineras via njurarna, kan systemisk ackumulering

uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kénd nedsatt njurfunktion skall dosen reduceras.
Anvéndning till hundar som vidger mindre dn 2,5kg rekommenderas inte.



Anvindning av likemedlet p4 annat sétt &n vad som anges i denna produktresumé kan 6ka
forekomsten av bakterier resistenta mot cefalexin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika pa grund av mdjlig korsresistens.

Sakerheten &r inte faststilld for hjalpAmnet ammoniumglycyrrhizat till hundar yngre &n 1 ar.

Séarskilda forsiktighets atgarder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Cefalosporiner kan ge upphov till sensibilisering (allergi) vid injektion, inandning, fortaring eller
hudkontakt. Kénslighet mot penicilliner kan ge upphov till korssensibilisering mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

1. Hantera inte denna produkt om du vet att du dr 6verkénslig eller har blivit avradd fran att
hantera denna typ av produkter.

2. Hantera denna produkt med stor forsiktighet for att undvika exponering. Vidtag
rekommenderade forsiktighetsatgirder.. Tvitta hinderna efter hantering.

3. Om du efter exponering utvecklar symtom som hudutslag, uppsok likare och visa denna
varning. Svullnad av ansikte, lippar, 6gon eller andningsbesvir ér allvarligare symtom som
kraver snabb medicinsk behandling.

Vid oavsiktlig fortaring av produkten, speciellt av sma barn, kontakta genast likare och visa
bipacksedeln.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krékningar och diarré har observerats hos hund. I séllsynta fall kan dverkénslighet
forekomma.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Skall inte anvidndas under dréktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

For att sékerstélla effekten skall produkten inte anvéndas i kombination med bakteriostatiskt verkande
antibiotika.

Samtidig anvindning av forsta generationens cefalosporiner och aminoglykosidantibiotika eller diuretika
som furosemid, kan 6ka risken for njurtoxicitet.

4.9 Dos och administreringssitt

Oral anvéndning,

15 mg per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt per dag)
under:

- 14 dagar vid urinvagsinfektion

- minst 15 dagar vid ytlig infektiés dermatit

- minst 28 dagar vid djup infektios dermatit

Vid allvarliga eller akuta tillstind kan dosen med sédkerhet férdubblas till 30 mg per kg kroppsvikt 2
ganger dagligen.

For exakt dosering kan tabletterna delas i halvor eller fjardedelar.



En 6kning av dos eller behandlingstid skall alltid foregés av en risk/nyttabeddmning gjord av den
forskrivande veterindren.

Hundar &ter ofta Therios tabletter sjalvmant, men tabletterna kan &dven krossas eller blandas i en liten
mangd foder omedelbart fore utfodring.

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

Djurstudier med 5 génger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, visade att
cefalexin tolererades vél.

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

Cefalexinmonohydrat, den aktiva substansen i Therios tabletter, dr ett bakteriedddande antibiotika
tillhérande cefalosporinfamiljen, framtagen genom hemi-syntes av 7 amino-cefalosporansyra.

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, forsta generationens
cefalosporiner
ATCvet-kod: QJ01DBO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Cefalosporin himmar nukleopeptidsyntesen i bakteriens cellvigg. Cefalosporiner interfererar med
transpeptideringen genom att acetylera enzymet som darmed inte kan korslinka
muraminsyrainnehdllande peptidoglukankedjor. Himning av biosyntesen av det material som bygger
upp cellviggen resulterar i en defekt cellvigg och ddrmed osmotiskt instabila protoplaster. Den
kombinerade effekten resulterar i celldod och filamentformering

Cefalexin dr verksamt mot Grampositiva bakterier som Streptococcus spp. och Staphylococcus spp
(inkluderat penicillin-resistenta stammar) och Gramnegativa bakterier som Proteus mirabilis samt
vissa stammar av Escherichia coli, och Klebsiella spp.

Cefalexin ar verksamt mot meticillinkdnsliga stafylockocker, inkluderat penicillinresistenta stammar.
Cefalexin r inte verksamt mot meticillinresistenta stafylokocker.

Cefalexin ar verksamt mot de flesta betalaktamas producerande Grammpositiva bakterierna och har
moderat aktivitet mot vissa Gramnegativa Enterobacteriaceae som producerar betalaktamas via icke
overforbar (kromosomal) resistens samt mer svarodlade Gramnegativa bakterier.

Resistens overfors via plasmider eller pa kromosomal vég.

Cefalexin utovar en tidsberoende baktericid effekt mot Staphylococcus spp och Pasteurella
multocida.

CLSI veterindra brytpunkter for cefalexin finns tillgéngliga fér hud- och mjukdelsinfektioner hos hund
orsakade av Staphylococcus aureus, Staphylococcus intermedius, B-hemolyserande streptokocker
samt Escherichia coli. (CLSI, Juli 2013)

- Kénsliga: <2 pg/mL

- Resistenta: > 8 pug/mL



Resistens mot cefalexin kan uppkomma genom en av foljande mekanismer. Den vanligaste formen av
resistens hos Gramnegativa bakterier dr bildandet av betalaktamaser (cefalosporinas) vilka inaktiverar
antibiotika. En annan mekanism dr en minskad affinitet for PBP (penicillinbindande proteiner) for
betalaktamantibiotika, vilket ofta 4r fallet for betalaktamresistenta Grampositiva bakterier. Slutligen kan
en aktivering av effluxpumpar som leder till att antibiotika st6ts bort fran cellviggen och en fordndrad
jonisationsgrad i cellviggen som leder till minskad passiv diffusion av antibiotika genom cellviggen,
sammantaget bidra till att 6ka graden av fenotypsik resistens hos en bakterie.

Korsresistens (omfattande samma resistensmekanismer) som existerar mellan antibiotika tillhdrande
betalaktamgruppen &r vilkdnt och beror pd strukturella likheter inom gruppen. Korsresistensen
medieras av betalaktamasenzymer, strukturférandringar i porer eller variationer i e ffluxpumpar. Co-
resistens (omfattande andra resistensmekanismer) har beskrivits hos E.coli som kan bdra plasmider
innehallande flera olika resistensgener.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Plasmakoncentrationer av cefalexin har uppmatts hos beaglehundar inom 30 minuter efter
administrering av den rekommenderade dosen om 15 mg per kg kroppsvikt. Maximal
plasmakoncentration 21,2 pg/ml uppmattes efter 1,33 timmar. Biotillgéingligheten dr ver 90%.
Cefalexin detekterades till och med 24 timmar efter administrering. De forsta urinproverna togs inom 2
till 12 timmar dér maximala koncentrationer av cefalexin pa 430 till 2758 pg/ml uppméttes inom 12
timmar.

Efter en upprepad oral administrering av samma dos 2 ginger per dag under 7 dagar uppméttes
maximala plasmakoncentrationer pa 20 pg/ml 2 timmar efter administrering. Under hela
behandlingsperioden uppeholls koncentrationen 6ver 1 pg/ml Den genomsnittliga halveringstiden ar 2
timmar. Tva timmar efter behandling var koncentrationen i hud mellan 5,8 till 6,6 pg/g.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat

Jast, torkad

Kaksmak F07012
Ammoniumglycyrrhizat
Makrogol 6000

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning 48 timmar.
Delade tabletter ska kasseras efter 48 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Delade tabletter forvaras i blisterforpackningen



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blister: Polyvinylklorid med virmeforseglad aluminiumfolie
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter

Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetstgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
27890

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
23.3.2010/27.2.2014

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.10.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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