BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cepedex 0,5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning, til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(svarende til dexmedetomidin 0,42 mg)

Hjeelpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Alle hjalpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

Klar, farvelgs oplgsning

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde og katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til ikke invasive, svagt til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der kraever fiksering,
sedation og analgesi af hunde og katte.

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination med butorphanol til kliniske undersggelser og
mindre kirurgiske indgreb.

Preemedicinering af hunde og katte inden pabegyndelse og vedligeholdelse af generel anastesi.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr med kardiovaskulzre lidelser.

Bar ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemiske lidelser eller er dgende.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de(t) aktive stof(fer) eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

4.4 Swrlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Anvendelse af dexmedetomidin til hvalpe under 16 uger eller killinger under 12 uger er ikke blevet
undersggt.
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4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Behandlede dyr skal under proceduren og opvagningen holdes varme og ved konstant temperatur.

Det anbefales, at dyret bliver fastet i 12 timer inden anvendelsen af Cepedex. Dyret ma gerne fa vand.
Efter behandling ber dyret ikke tilbydes foder eller vand, far det er i stand til at synke.

Der kan forekomme cornea-uklarhed hos katte under sedationen. @jnene bar beskyttes med en
passende gjensalve.

Bar anvendes med forsigtighed hos &ldre dyr.
Laegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hanner, som skal bruges til avl.

Nervgse, aggressive eller ophidsede dyr bgr have mulighed for at falde til ro, far behandlingen
pabegyndes.

Hyppig og regelmassig overvagning af andedrets- og hjertefunktion skal foretages. Pulsoximetri kan
veere nyttig, men er ikke ngdvendig for tilstreekkelig overvagning.

Udstyr til manuel ventilation skal vaere tilgaeengeligt, hvis depression af andedrzttet eller apng skulle
opsta nar dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden til at bedgve katte. Det anbefales ogsa at
have oxygen til radighed, hvis der skulle vere tegn pa eller mistanke om hypoxami.

Syge og svaekkede hunde og katte skal kun preemedicineres med dexmedetomidin fgr pabegyndelse og
vedligeholdelse af generel bedgvelse, baseret pa en vurdering af risici og fordele.

Brug af dexmedetomidin til preemedicinering hos hunde og katte reducerer den mangde
induktionsmedicin, der er ngdvendig ved induktion af anastesi, vasentligt. Der bar udvises serlig
opmarksomhed under indgivelse af intravengs induktionsmedicin til effekt. De volatile anastesikrav
til vedligeholdelse af anastesien reduceres ogsa.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Dexmedetomidin er et sedativt og sgvnfremkaldende leegemiddel. Der bgr udvises forsigtighed for at
undga selvinjektion ved handeligt uheld. I tilfaelde af uagtsom oral indtagelse eller selvinjektion ved
handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.
K@R IKKE SELV, da sedation og andringer i blodtryk kan forekomme.

Hvis produktet handteres af gravide kvinder, bar sarlig forsigtighed udvises for at undga selvinjektion
ved hendeligt uheld, da utilsigtet systemisk eksponering kan medfgre uteruskontraktioner og fotalt
blodtryksfald.

Undga hud-, gjen- og slimhindekontakt. Brug af tette handsker anbefales. I tilfeelde af hud- eller
slimhindekontakt skal det bergrte omrade straks vaskes med rigeligt vand, og forurenet beklaedning
med kontakt til huden skal fjernes. Hvis produktet kommer i kontakt med gjnene skal der renses med
rigeligt vand. Sgg rad hos en laege, hvis der opstar symptomer.

Personer med overfglsomhed over for produktets aktive stof eller hjeelpestoffer bgr udvise forsigtighed
i forbindelse med indgivelse af stoffet.

Til leegen: Dexmedetomidin er en o,-adrenoceptor-agonist. Symptomerne pa absorption kan omfatte
kliniske virkninger sasom dosisafhangig sedation, respiratorisk depression, bradykardi, hypotension,
tar mund og hyperglykemi. Ventrikulare arytmier er ogsa rapporteret. Respiratoriske og
heemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk. Den specifikke oz-adrenoceptor-
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antagonist, atipamezol, som er godkendt til brug hos dyr, er kun blevet anvendt eksperimentelt hos
mennesker til at ophaeve virkningen af dexmedetomidin-inducerede virkninger.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

P4 grund af dets oz-adrenerge aktivitet forarsager dexmedetomidin en nedsettelse af hjertefrekvens og
legemstemperatur.

Der kan forekomme en nedseettelse af respirationsfrekvensen hos visse hunde og katte. Der foreligger
sjeldne rapporter om lungegdem. Blodtrykket vil farst stige og derefter vende tilbage til det normale
eller lidt under det normale niveau. Pa grund af perifer vasokonstriktion og vengs desaturation i
forbindelse med normal arteriel iltning kan der ses et blegt og/eller blaligt skeer pa slimhinderne.

Der kan forekomme opkastning 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde og katte kan ogsa kaste op
ved opvagning.

Der kan forekomme muskulare traeekninger under sedationen.
Der kan forekomme cornea-uklarhed hos katte under sedationen (se ogsa pkt.4.5).

Nar dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden med 10 minutters interval, kan der lejlighedsvis
forekomme atrioventrikuleer (AV)blok eller ekstrasystoler hos katte. Forventelige andedratsproblemer
er bradypng og uregelmassige andedraetsrytmer, hypoventilation og apng. Hypoxami var almindeligt
forekommende i kliniske studier, iser inden for de ferste 15 minutter efter pabegyndt
dexmedetomidin-ketamin anastesi. Der er rapporteret om tilfeelde af opkastning, hypotermi og
nervgsitet efter brugen af disse medikamenter.

Nar dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt hos hunde, kan der forekomme bradypng,
takypng, uregelmaessige andedratsrytmer (20-30 sek. apng efterfulgt af flere hurtige andedrag),
hypoxami, muskelspjet, -rysten eller andre muskelbevaegelser, irritation, gget spytafsondring,
klggning, opkastning, urinering, huderytem, pludselig agitation eller forleenget sedation. Der er blevet
rapporteret brady- og takyarytmi. Dette kan inkludere kraftig sinus-bradycardia, ferste og anden grad
AV-blok, sinusophgr eller -pause samt atriale, supraventriculare og ventrikulaere preemature
komplekser.

Nar dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos hunde, kan der opsta bradypng, takypng og
opkastning. Der er rapporteret om tilfelde af brady- og takyarytmi med udtalt sinusbradykardi, forste-
og andengrads AV-blok samt sinusstop. Der kan ogsa i sjeldne tilfeelde observeres supraventrikulaere
og ventrikuleere preemature komplekser, sinuspause og tredjegrads AV-blok.

Nar dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos katte, kan der optraede opkastning, klggning,
blege slimhinder og hypotermi. Intramuskuleer administration med 40 mikrogram/kg legemsvagt
(efterfulgt af ketamin eller propofol) resulterede hyppigt i sinusbradykardi og sinusarytmi, resulterede
nogle gange i farstegrads AV-blok, mens der sjeldent opstod supraventrikulere preemature
depolariseringer, atrielle bigeminier, sinuspauser, andengrads AV-blok eller arytmi (escape beats).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
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4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Leegemidletssikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos de dyrearter, legemidlet er
beregnet til. Derfor frarades brug af produktet under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Brugen af andre centralnervesystemsedativer kan forventes at forsterke virkningerne af
dexmedetomidin, og der ber derfor foretages en passende justering af dosen. Antikolinerge midler bar

anvendes med forsigtighed sammen med dexmedetomidin.

Indgivelse af atipamezol efter dexmedetomidin ophaver hurtigt virkningen og forkorter pa den made
opvagningstiden. Hundene og kattene er normalt vagne og star op inden for 15 minutter.

Katte: Efter indgivelse af 40 mikrogram dexmedetomidin/kg legemsvaegt intramuskulaert samtidigt
med 5 mg ketamin/kg legemsvaegt til katte, fordobles maksimumkoncentrationen af dexmedetomidin,
men Tmax pavirkes ikke deraf. Middelhalveringstiden af dexmedetomidin steg til 1,6 t., og den totale
eksponering (AUC) blev gget med 50 %.

En dosis pa 10 mg ketamin/kg kan forarsage takykardi, hvis det anvendes sammen med 40 mikrogram
dexmedetomidin/kg legemsveegt.

Atipamezol ophaver ikke virkningen af ketamin.
4.9 Dosering og indgivelsesvej
Veteringerleegemidlet er beregnet til:

- Hunde: intravengs eller intramuskuleer anvendelse
- Katte: intramuskular anvendelse

Veterinarleegemidlet er ikke beregnet til gentagne injektioner.
Proppen kan gennemstikkes sikkert op til 100 gange.

Dexmedetomidin, butorphanol og/eller ketamin kan blandes i den samme sprgjte, da de er vist at veere
farmakologisk forenelige.

Dosering: Fglgende doser anbefales:

Hunde:
Dexmedetomidindoser til hunde er baseret pa deres legemsoverflade.

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der kreever fiksering,
bedgvelse og analgesi:

Den intravengse dosis er: op til 375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade

Den intramuskulaere dosis er: op til 500 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Ved indgivelse sammen med butorphanol (0,1 mg/kg legemsveegt) til dyb sedation og analgesi, er den
intramuskulere dosis af dexmedetomidin 300 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Dosis af dexmedetomidin ved preemedicinering er 125-375 mikrogram pr. kvadratmeter

legemsoverflade, som indgives 20 minutter inden induktion ved anastesikraevende procedurer. Dosis
ber justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens leengde samt patientens temperament.

13



Samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol medfgrer sedation og analgesi senest 15 minutter
efter indgivelse. Den sedative og analgetiske virkning topper inden for 30 minutter efter indgivelse.
Sedationen varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien i mindst 90 minutter.

Der forekommer spontan opvagning inden for tre timer.

Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakraevede dosis af induktionsmidlet
vaesentligt samt reducere mangden af anaestesigasser der kraves til vedligeholdelse af anastesien. | en
klinisk undersggelse blev behovet for propofol og tiopental reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %.
Alle anastesimidler, der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, bgr administreres til
effekt. I en klinisk undersggelse bevirkede dexmedetomidin postoperativ analgesi i 0,5-4 timer.
Varigheden er dog afhangig af en reekke variabler, og yderligere analgesi bar administreres efter
Klinisk sken.

Doseringer baseret pa legemsvagt angives i de fglgende tabeller. Det anbefales at benytte en sprgjte
med passende skalering for at sikre korrekt dosering ved administrering af sma mangder.

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der krzever fiksering,
bedgvelse og analgesi og preemedicinering
Hunde Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
legemsveegt 125 mikrogram/m? 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m?*
(kg) (Hg/kg) (ml) (Hg/kg) (ml) (Hg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 13
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1.4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 15
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 18
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*Kkun IM

Til dyb sedation og analgesi med butorphanol

Hunde Dexmedetomidin
legemsveeg 300 mikrogram/m? intramuskulzrt
t

(kg) (Hg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
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15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1

>80 7 1,2

Katte:

Dosis til katte er 40 mikrogram dexmedetomidinhydrochlorid pr. kg legemsveegt, svarende til en
dosisvolumen pa 0,08 ml Cepedex pr. kg legemsvegt ved anvendelse til ikke-invasive, let til moderat
smertefulde procedurer, der kreever fiksering, bedgvelse og analgesi.

Nar dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos katte, anvendes den samme dosis.
Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsatte den pakraevede dosis af induktionsmidlet
signifikant samt reducere meengden af anaestesigasser der kreaeves til vedligeholdelse af anastesien. |
en klinisk undersggelse blev behovet for propofol reduceret med 50 %. Alle angstesimidler, der
benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, bar administreres til effekt.

Bedgvelsen kan foretages 10 minutter efter preemedicinering via intramuskular indsprgjtning af en
ketamindosis pa 5 mg/kg legemsvegt eller ved intravengs administration af propofol til effekt.
Doseringen for katte angives i tabellen nedenfor.

Katte
legemsveeg Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskuleert
t
(kg) (Hg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

Hunde og katte
De forventede sedative og analgesiske virkninger opnas inden for 15 minutter efter indgivelse og varer

i op til 60 minutter efter indgivelse. Sedering kan ophseves med atipamezol (se pkt. 4.10). Atipamezol
bar ikke gives de fgrste 30 minutter efter administration af ketamin.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Hunde:

| tilfeelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, er den
relevante atipamezoldosis ti gange den anvendte initiale dosis af dexmedetomidin (mikrogram pr. kg
legemsveegt eller mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade). Dosisvolumen af atipamezol ved en
koncentration pa 5 mg/ml svarer til den dosisvolumen af Cepedex 0,5 mg/ml, som blev givet til
hunden, uanset administrationsvej.
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Katte:

| tilfeelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, er den
relevante antagonist atipamezol, injiceret intramuskulart, med fglgende doser: fem gange den initiale
dosis dexmedetomidin i mikrogram pr. kg legemsvagt. Dosisvolumen af atipamezol i en
koncentration af 5 mg/ml er halvdelen af det volumen Cepedex, 0,5 mg/ml, som er givet til katten.

Efter samtidig udseettelse for en overdosis dexmedetomidin (3 gange den anbefalede dosis) og 15 mg
ketamin pr. kg legemsvaegt kan der administreres den anbefalede mangde atipamezol for at ophaeve de
bivirkninger, der er forarsaget af dexmedetomidinen.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: psykoleptika, hypnotika og sedativa.
ATCvet-kode: QNO5CM18.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Cepedex indeholder dexmedetomidin som det aktive stof, der frembringer sedation og analgesi hos
hunde og katte. Varigheden og dybden af sedationen og analgesien er dosis afheengig. Ved maksimal
effekt er dyret roligt, ligger ned og reagerer ikke pa stimulering udefra.

Dexmedetomidin er en potent og selektiv az-adrenoceptor-agonist, som haemmer frigivelsen af
noradrenalin fra noradrenerge neuroner. Sympatisk neurotransmission forhindres, og
bevidsthedsniveauet falder. Efter indgivelse af dexmedetomidin kan der forekomme nedsat
hjertefrekvens og midlertidig AV-blok. Blodtrykket stiger farst og falder derefter til det normale eller
lidt under det normale niveau. Respirationsfrekvensen kan lejlighedsvis blive nedsat. Dexmedetomidin
inducerer ligeledes en raekke andre az-adrenoceptor-medierede virkninger, der omfatter harrejsning,
depression af motoriske og sekretoriske funktioner i gastrointestinalkanalen, diurese og hyperglykaemi.

Der kan forekomme et mindre temperaturfald.
5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Som lipofilt stof absorberes dexmedetomidin godt hos bade hunde og katte efter intramuskulaer
administration. Dexmedetomidin distribueres ogsa hurtigt i kroppen og penetrerer let
blodhjernebarrieren. Ifglge forseg med rotter er maksimumkoncentrationen i centralnervesystemet
mange gange det, der svarer til den tilsvarende koncentration i plasma. | kredslgbet binder
dexmedetomidin sig for det meste til hundens og kattens plasmaproteiner (>90 %).

Hunde: Efter en intramuskular dosis pa 50 mikrogram/kg legemsvaegt nas maksimumkoncentrationen
i plasma pa ca. 12 nanogram/ml i lgbet af 0,6 timer. Biotilgengeligheden af dexmedetomidin er 60 %,
og fordelingsvolumen (Vg) er 0,9 I/kg legemsveegt. Halveringstiden (t.;) for elimination er

40-50 minutter.

Vasentlige biotransformationer hos hunde inkluderer hydroxylering, konjugering med glukoronsyre
og N-methylering i leveren. Alle kendte metabolitter er uden farmakologisk aktivitet. Metabolitterne
udskilles hovedsagelig i urinen og i mindre grad i affaringen. Dexmedetomidin har en hgj clearance,
og eliminationen afhanger af det hepatiske blodflow. Der kan derfor forventes en forlenget
eliminationshalveringstid i forbindelse med overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives
sammen med andre laeegemidler, der har indflydelse pa det hepatiske kredslgb.
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Katte: Efter en 40 mikrogram/kg legemsveegt intramuskuler dosis er Cmax 17 ng/ml. Den maksimale
plasmakoncentration nas ca. 0,24 timer efter intramuskuler indgivelse. Fordelingsvolumet (V) er
2,2 I/kg legemsvagt, og eliminationshalveringstiden (t..) er en time.

Biotransformation hos kat sker ved hydroxylering i leveren. Metabolitterne udskilles for det meste i
urinen (51 % af dosen) og i mindre grad i afferingen. Som hos hunde har dexmedetomidin en hgj
clearance hos katte, og eliminationen afhanger af det hepatiske blodflow. Der kan derfor forventes en
forleenget eliminationshalveringstid ved overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives sammen
med andre leegemidler, der har indflydelse pa det hepatiske kredslgb.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Methylparahydroxybenzoat (E218)

Propylparahydroxybenzoat

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (E524) (til pH-justering)

Saltsyre (E507) (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.
Dexmedetomidin er kompatibelt med butorphanol og ketamin i den samme sprgjte i mindst to timer.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 4 ar
Holdbarhed efter farste abning af den inderste emballage: 56 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Farvelgse 5 ml, 10 ml og 20 ml hatteglas (type 1) med prop af brombutylgummi og aluminiumkapsel,
i papaeske.

Pakningsstarelse (papaske):

1 heetteglas a 5 ml

1 eller 5 heetteglas a 10 ml

1 heetteglas a 20 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
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CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/16/200/004-007

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfaringstilladelse:13/12/2016.

<Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nzrmere oplysninger om dette veterinarlagemiddel er tilgeengelige pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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