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PRODUKTRESUME
for

Estrumat Vet., injektionsveaeske, oplgsning

0. D.SP.NR
3612
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Estrumat Vet, 250 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplgsning
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Cloprostenol 250 mikrogram

(svarende til 263 mikrogram cloprostenolnatrium)

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis

Kvalitativ sammenseatning af oplysningen er vigtig for korrekt

hjeelpestoffer og andre bestanddele administration af
veteringrlaegemidlet

Benzylalkohol 20,00 mg

Citronsyre

Natriumcitrat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker
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3.1

3.2

3.3

3.4

Klar, farvelgs oplgsning, nasten fri fra partikler.

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter

Kveeg (keer og kvier), geder (hun-geder), heste (hopper), &sler (eeselhopper), svin (sger og
gylte).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Kveeg (keer og kvier):

- Brunstinduktion og synkronisering hos kger og kvier med en funktionel corpus
luteum.

- Fremkaldelse af brunst som en hjalp til handtering af suboestrus (‘stille varme").

- Behandling af klinisk og subklinisk endometritis ved tilstedevaerelse af en funktionel
corpus luteum.

- Behandling af ovarie luteale cyster.

- Induktion af fgdsel efter dag 270 af draegtigheden.

- Induktion af abort op til dag 150 af draegtigheden.

Geder (hun-geder):
- Brunstinduktion og synkronisering hos hun-geder med en funktionel corpus luteum i
avlesasonen.

Heste (hopper):
- Brunstinduktion og synkronisering hos hopper med en funktionel corpus luteum.
- Afbrydelse af tidlig dreegtighed mellem dag 5 og dag 120 af draegtigheden.

AEsler (zeselhopper):
- Brunstinduktion hos aselhopper med en funktionel corpus luteum.

Svin (sger og gylte):
- Induktion af faring en eller to dage far den forventede dato for fgdslen.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige dyr, hvor induktion af abort eller fadsel ikke er tilsigtet.

Ma ikke administreres for at fremkalde fadsel hos dyr med mistanke om dystoki pa grund af
mekanisk obstruktion eller unormal position, preesentation og/eller kropsholdning af
fosteret.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat kardiovaskuleer funktion, bronkospasme eller
gastrointestinal dysmotilitet.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjalpestofferne.

Seerlige advarsler
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3.5

3.6

Der er en refraktaerperiode pa flere dage efter eglgsning (fx fire til fem dage hos kvag og
heste), nar hunner er ufglsomme over for den luteolytiske virkning af prostaglandiner.
For afbrydelse af draegtighed hos kvaeg opnas de bedste resultater for dag 100 af
draegtigheden. Resultaterne er mindre palidelige mellem dag 100 og 150 af draegtigheden.
Swers og gylters respons pa induktion af fadslen kan veere pavirket af den fysiologiske
tilstand og behandlingstidspunktet. Langt de fleste dyr, 95%, vil begynde at fare inden for
36 timer efter behandlingen. Starstedelen af dyrene kan forventes at reagere inden for
perioden pa 24+/- 5 timer efter injektionen, undtagen i de tilfeelde, hvor spontan fadsel er
nartforestaende.

Serlige forholdsregler vedragrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

For at reducere risikoen for anaerobe infektioner som falge af vasokonstriktion pa
injektionsstedet, bgr injektioner i kontaminerede (vade eller snavsede) hudomrader undgas.
Renger og desinficer injektionsstederne grundigt fgr administration.

Ma ikke administreres intravengst.

Alle dyr bar modtage tilstreekkeligt opsyn efter behandling.

Induktion af fadsel eller abort kan forarsage dystoki, dgdfaedsel og/eller metritis.
Forekomsten af tilbageholdt placenta kan vere gget afhaengigt af behandlingstidspunktet i
forhold til datoen for befrugtningstidspunktet.

For tidlig induktion af faring vil reducere pattegrisens fadselsveaegt og gge antallet af
dedfgdte pattegrise og ikke-levedygtige og umodne fedte pattegrise. Det er afgerende, at
den gennemsnitlige draegtighedslaeengde beregnes pa hver gard ud fra tidligere optegnelser
og at man ikke forventer draegtighedsperioden med mere end to dage.

Injektion i fedtveev kan resultere i ufuldsteendig absorption af veterinaerleegemidlet.
Cloprostenol kan forarsage virkninger relateret til prostaglandin F2a-aktivitet i de glatte
muskler, sasom gget hyppighed af vandladning og affaring.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:
Prostaglandiner af F2a-typen sdsom cloprostenol kan absorberes gennem huden og
medfgre bronkospasme eller abort. Forsigtighed ber udvises ved handtering af
veterinerleegemidlet for at undga selvinjektion eller hudkontakt.

Gravide kvinder, kvinder i den fgdedygtige alder, astmatikere og personer med andre
luftvejssygdomme bgr undga kontakt ved handtering af dette veterinerlegemiddel.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige handsker bgr anvendes ved
handtering af veterinaerleegemidlet.

Utilsigtet spild pa huden skal straks vaskes med vand og sabe. | tilfeelde af utilsigtet
selvinjektion eller spild pa huden ved heaendeligt uheld skal der straks sgges legehjzlp,
iseer da andengd kan forekomme, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfalsomhedsreaktioner. Personer med kendt
overfglsomhed over for benzylalkohol bgr undga kontakt med veterinzrleegemidlet.

Vask hander efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger
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Kveeg (keer og kvier):

Sjeelden Infektion ved injektionssted:
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaksiz

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, @get respirationsfrekvenss

herunder enkeltstaende indberetninger): @get hjertefrekvenss

Mavesmerters, diarréss

Inkoordinations

Leeggen sig neds

Tilbageholdt placentas, metritiss, dystokis, dedfadsel
Rastlgshed, hyppig vandladningsss

1Kan forekomme, hvis anaerobe bakterier indtreeder pa injektionsstedet, iszer efter intramuskular injektion, og kan blive
generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, der iser deekker clostridiale arter, bgr anvendes ved det farste tegn pa
infektion. Der bgr anvendes omhyggelige aseptiske teknikker for at mindske muligheden for disse infektioner.

2 Kraever gjeblikkelig laegehjeelp. Kan veere livstruende.

s Cloprostenol kan forarsage virkninger svarende til prostaglandin F2a-aktivitet i de glatte muskler.

4 Kan vere forarsaget af induktion af fadsel eller abort. Som en del af induktion af fgdslen, afhengigt af
behandlingsdatoen versus befrugtningstidspunktet, kan forekomsten af tilbageholdt placenta vare gget.

s | tilfelde af symptomerne opstér, observeres disse inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt efter en
time.

Geder (hun-geder):

Sjeelden Infektion ved injektionssted:
(1 til 20 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaksiz

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

1Kan forekomme, hvis anaerobe bakterier indtreeder pa injektionsstedet, iszr efter intramuskular injektion, og kan blive
generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, der iser dekker clostridiale arter, bgr anvendes ved det farste tegn pa
infektion. Der bgr anvendes omhyggelige aseptiske teknikker for at mindske muligheden for disse infektioner.

2Kraever gjeblikkelig legehjelp. Kan veere livstruende.

Heste (hopper):
Ikke almindelig Unormal brunst:
(2 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
Sjeelden Infektion ved injektionssted:
(1 til 210 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjeelden Anafylaksi s
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, @get respirationsfrekvenss

herunder enkeltstaende indberetninger): Dget hjertefrekvenss

@get svedtendensss
Mavesmerters, koliks, diarréss

Inkoordinations, muskeltremors

Laeggen sig neds, nedsat kropstemperatura
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Tilbageholdt placentaz, metritisz, dystokir, dedfadsel-

Rastlgshed, hyppig vandladningas

1Heemoragiske (anovulare) follikler og flere &glgsninger er rapporteret i litteraturen for heste behandlet med
cloprostenol.

2Kan forekomme, hvis anaerobe bakterier indtreeder pa injektionsstedet, iszr efter intramuskular injektion, og kan blive
generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, der iser deekker clostridiale arter, bar anvendes ved det forste tegn pa
infektion. Der bgr anvendes omhyggelige aseptiske teknikker for at mindske muligheden for disse infektioner.
sKraever gjeblikkelig legehjelp. Kan veere livstruende.

4Cloprostenol kan forarsage virkninger svarende til prostaglandin F2a-aktivitet i de glatte muskler.

s Synes at vere forbigdende og forsvinder uden nogen behandling.

s Mild.

7 Kan veere forarsaget af afbrydelse af draegtigheden, afheengigt af behandlingsdatoen versus befrugtningstidspunktet,
kan forekomsten af tilbageholdt placenta veere gget.

g | tilfelde af symptomerne opstér, observeres disse inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt efter en
time.

ZEsler (eeselhopper):

Sjeelden Infektion ved injektionssted:
(2 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaksi2
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, @get respirationsfrekvenss
herunder enkeltstaende indberetninger): @get hjertefrekvenss

@get svedtendenss

Mavesmerters, koliks, diarrész

Inkoordinations, muskeltremoras

Laeggen sig neds, nedsat kropstemperaturs, anoreksi
Tilbageholdt placentas, metritiss, dystokis, dedfadsel
Rastlgshed, hyppig vandladnings

1Kan forekomme, hvis anaerobe bakterier indtreeder pa injektionsstedet, iszr efter intramuskular injektion, og kan blive
generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, der iseer daekker clostridiale arter, bgr anvendes ved det farste tegn pa
infektion. Der bgr anvendes omhyggelige aseptiske teknikker for at mindske muligheden for disse infektioner.
2Kraever gjeblikkelig legehjelp. Kan veere livstruende.

3 Cloprostenol kan forarsage virkninger svarende til prostaglandin F2a-aktivitet i de glatte muskler.

4Synes at vaere forbigaende og forsvinder uden nogen behandling.

s Mild.

s Kan veere forarsaget af induktion af fgdsel eller abort. Som en del af induktion af fadslen, afhengigt af
behandlingsdatoen versus befrugtningstidspunktet, kan forekomsten af tilbageholdt placenta veere gget.

7 | tilfelde af symptomerne opstér, observeres disse inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt efter en
time.

Svin (sger og gylte):

Sjeelden Infektion ved injektionssted:
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjaelden Anafylaksiz

3
@get respirationsfrekvens
@get hjertefrekvenss
Mavesmerters, diarréss

(< 1dyrud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Inkoordinations

Laggen sig neds
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Tilbageholdt placentas, metritiss, dystokis, dedfadsels

Rastlgshed, hyppig vandladningss

1Kan forekomme, hvis anaerobe bakterier indtreeder pa injektionsstedet, iszr efter intramuskular injektion, og kan blive
generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, der iser deekker clostridiale arter, bar anvendes ved det farste tegn pa
infektion. Der bgr anvendes omhyggelige aseptiske teknikker for at mindske muligheden for disse infektioner.

2Kraever gjeblikkelig legehjelp. Kan veere livstruende.

s Cloprostenol kan forarsage virkninger svarende til prostaglandin F2a-aktivitet i de glatte muskler.

4 Kan vaere forarsaget af induktion af fadsel eller abort. Som en del af induktion af fadslen, afhangigt af
behandlingsdatoen versus befrugtningstidspunktet, kan forekomsten af tilbageholdt placenta veere gget.

s | tilfelde af symptomerne opstar, observeres disse inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt efter en
time.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller sgleegning

Draegtighed:
Ma ikke anvendes til draegtige dyr, hvor induktion af abort eller fadsel ikke er tilsigtet.

Laktation:
Produktet kan bruges under laktation.

Fertilitet:

Cloprostenol har en stor sikkerhedsmargin og pavirker ikke fertiliteten negativt hos kveeg.
Der er ikke rapporteret nogen skadelige virkninger hos afkommet af en insemination eller
parring efter behandling med dette veterinarleegemiddel. Der er heller ikke rapporteret
negative virkninger af befrugtningsprodukter modtaget efter behandling med
veteringrlaegemidlet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig brug af oxytocin og cloprostenol gger virkningerne pa livmoderen.
Samtidig brug af progesteroner nedsetter virkningen af cloprostenol.
Ma ikke administreres sammen med non-steroide anti-inflammatoriske midler (NSAID’er),
da disse heemmer syntesen af endogene prostaglandiner.
3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskulaer anvendelse.
Kveeqg (keger og kvier):

En dosis svarer til 500 mikrogram cloprostenol per dyr, svarende til 2 ml af
veterinarlaegemidlet.

Brunstinduktion og synkronisering:

Administrer én dosis per dyr. Nar der ikke observeres brunstsymptomer, kan en anden
dosis

administreres efter 11 dage.
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Behandling af klinisk og subklinisk endometritis ved tilstedevarelse af en funktionel
corpus luteum:
Administrer én dosis per dyr. Gentag om ngdvendigt behandlingen 10-14 dage senere.

Behandling af ovarie luteale cyster:
Administrer en enkel dosis per dyr.

Induktion af fadsel:
Administrer en enkel dosis per dyr, ikke tidligere end 10 dage far den forventede dato for
keelvning.

Induktion af abort op til dag 150 af draegtigheden:
Administrer en enkel dosis per dyr mellem den 5. og den 150. dag af draegtigheden.

Geder (hun-geder):
En dosis svarer til 100 — 125 mikrogram cloprostenol per dyr, svarende til 0,4 — 0,5 ml af
veterinarleegemidlet.

Brunstinduktion:
Administrer én dosis per dyr.

Synkronisering af brunst:
Administrer en anden dosis per dyr 10 — 12 dage efter den farste dosis.

Heste (hopper):

Ponyer og heste, der vejer mindre end 500 kg legemsvaeqgt:

En dosis svarer til 125 — 250 mikrogram cloprostenol per dyr, svarende til 0,5 - 1 ml af
veterinarleegemidlet.

Heste, der vejer mere end 500 kg legemsveegt:
En dosis svarer til 250 — 500 mikrogram cloprostenol per dyr, svarende til 1 — 2 ml af
veterinzrlaegemidlet.

Brunstinduktion og synkronisering:
Administrer en enkel dosis per dyr.

Afbrydelse af tidlig dreegtighed mellem dag 5 og dag 120:
Administrer en enkel dosis per dyr, ikke tidligere end 5 dage efter &glgsning.

AEsler (zselhopper):

En dosis svarer til 125 - 250 mikrogram cloprostenol per dyr, svarende til 0,5 - 1 ml af
veteringerleegemidlet, afhaengig af legemsveaegt og starrelse.

En lavere dosis, ned til 37,5 mikrogram cloprostenol per dyr, svarende til 0,15 ml af
veteringerleegemidlet, kan vaere ngdvendig for eselhopper af mindre starrelse for at
reducere bivirkninger.

Den dosis, der generelt skal anvendes, bear veare sa lav som muligt pa grund af risikoen for
bivirkninger (se afsnit 3.6).

Brunstinduktion:
Administrer en enkel dosis per dyr.
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Svin (sger og gylte):
En dosis svarer til 175 mikrogram cloprostenol per dyr, svarende til 0,7 ml af
veterinarlaegemidlet.

3.10

3.11

3.12

Induktion af faring:

Administrer en enkel dosis per dyr en eller to dage fgr den forventede fadselsdato (se ogsa
advarsler i afsnit 3.5).

Skal administreres dybt intramuskulaert med en nal, som er mindst 4 cm lang.

Proppen kan punkteres sikkert op til 10 gange. Nar der behandles grupper af dyr pa én
gang, skal en udtraekningsnal, der er placeret i hatteglassen bruges, for at undga ungdig
punktering af proppen.

Udtraekningsnalen skal fjernes efter behandlingen.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Kveeg: Ved 5 gange til 10 gange overdosis er den hyppigste bivirkning gget rektal
temperatur. Dette er dog normalt forbigaende og ikke skadeligt for dyret. Begranset savlen
eller forbigaende diarré kan ogsa observeres hos nogle dyr.

Heste: De hyppigst observerede bivirkninger er svedtendens og nedsat rektale
temperaturer. Disse er dog normalt forbigaende og ikke skadelige for dyret. Andre mulige
reaktioner er gget hjertefrekvens, gget respirationsfrekvens, ubehag i maven,
koordinationsbesvar og leeggen sig ned. Hvis disse opstar, vil de sandsynligvis ses inden
for 15 minutter efter injektion og forsvinde inden for 1 time. Hopper fortsatter normalt
med at spise undervejs.

Svin: Generelt kan en overdosis fare til fglgende symptomer: gget hjerte- og
respirationsfrekvens, bronkokonstriktion, @get kropstemperatur, gget meengde affgring og
urin, savlen, kvalme og opkastning. | verste tilfeelde kan forbigaende diarré forekomme.

Der er ingen modgift tilgeengelige, behandlingen bar veere symptomatisk, forudsat at
prostaglandin F2a pavirker de glatte muskelceller.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)
Kveeg:

Slagtning: 1 dag
Meelk: 0 timer
Geder, heste, a&sler:
Slagtning: 2 dage
Meelk: 24 timer

Svin:
Slagtning: 1 dag
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4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QG02AD90
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Cloprostenolnatrium, en (racemisk) analog af prostaglandin F2a (PGF2a), er et meget
potent luteolytisk middel. Det forarsager funktionel og morfologisk regression af corpus
luteum (luteolyse) efterfulgt af tilbagevenden til brunst og normal sglgsning.

Desuden har denne gruppe af stoffer en sammentraeekkende effekt pa de glatte muskler
(livmoderen, mave-tarm-kanalen, luftvejene, karsystemet).

Veteringrlegemidlet udviser ingen androgen, gstrogen eller antiprogesteron aktivitet, og
dets virkning pa dreegtighed skyldes dets luteolytiske egenskaber.

I modsztning til andre prostaglandinanaloger har cloprostenol ingen thromboxan A2-
aktivitet og forarsager ikke blodpladeaggregering.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Metabolismestudier med 15-14C-cloprostenol er blevet udfart pa svin og kvaeg (ved
intramuskuleer administration) for at bestemme restkoncentrationer.
De kinetiske studier indikerer, at stoffet hurtigt absorberes fra injektionsstedet,
metaboliseres og derefter udskilles i omtrent lige store forhold i urin og feeces. Hos kveeg
elimineres mindre end 1 % af den administrerede dosis via malk. Den vigtigste
metabolismevej synes at veere B-oxidation til tetranor- eller dinor-syrer af cloprostenol.

Peak-veerdier for radioaktivitet i blod blev observeret inden for 1 time efter en parenteral
dosis og faldt med en t%2 pa mellem 1 — 3 timer afhaengig af art.

S. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

51 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinzrlegemidler..

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinazrlegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage

5.3 Serlige opbevaringsforhold

Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelgse type | heetteglas, forseglet med ethylen-tetrafluorethylen (ETFE)-belagte
bromobutylpropper og aluminiumskraver med red flip-heette.

1 x 10 ml flaske
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5.5

10.

1 x 20 ml flaske

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinaerleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da cloprostenol kan vaere farligt for
fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

9130
DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste tilladelse: 1. februar 1978

DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

30. august 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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