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4.1

4.2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Sedachem, injektionsvaske, oplgsning
D.SP.NR.
32104

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Sedachem

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING
En ml indeholder:

Aktivt stof (Aktive stoffer):
Xylazin 20,00 mg (svarende til
xylazinhydrochlorid)

Hjeelpestof (Hjeaelpestoffer):
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,5 mg

Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning

Klar, farvelgs oplgsning uden synlige partikler.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg, heste, hunde, katte.

Terapeutiske indikationer

Kveg

26. november 2021

23,32 mg

Til bedgvelse, muskelafslapning og analgesi ved mindre operationer.

| kombination med andre anaestesimidler.
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4.3

4.4

Heste
Til bedgvelse og muskelafslapning.
I kombination med andre analgesi- og anastesimidler.

Hunde, katte
Til bedgvelse.
I kombination med andre muskelafslappende, analgesi- og anastesimidler.

Kontraindikationer

Kveeq, heste, hunde, katte

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke bruges til dyr med gastrointestinal obstruktion, da leegemidlet er
muskelafslappende, og dets egenskaber lader til at forsteerke virkningerne af en
obstruktion, samt pa grund af risikoen for opkastning.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af lungesygdomme (nedsat andedreetsfunktion) eller
hjertelidelser (seerligt i tilfeelde af ventrikuleer arytmi).

Bar ikke anvendes i tilfeelde af nedsat lever- eller nyrefunktion.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af allerede kendte fortilfeelde af krampeanfald.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af hypotension og chok.

Bar ikke anvendes til dyr med diabetes.

Bar ikke administreres samtidig med sympatomimetiske aminer (f.eks. adrenalin).

Bar ikke anvendes til kalve, der er under 1 uge gamle, fal, der er under 2 uger gamle, eller
hvalpe eller killinger, der er under 6 uger gamle.

Bar ikke anvendes under den sidste del af dreegtigheden (risiko for for tidlig fadsel),
undtagen ved selve fgdslen (se pkt. 4.7).

Seerlige advarsler

Heste:

e  Xylazin heemmer den normale tarmmotilitet. Derfor bgr det kun anvendes til
kolikramte heste, der ikke reagerer pa analgetika. Brug af xylazin bgr undgas hos heste
med caecal defekt.

e Efter behandling af heste med xylazin er dyrene ikke sa meget for at ga, sa nar det er
muligt, bar leegemidlet administreres pa det sted, hvor behandlingen/undersggelsen
skal forega.

e Der bgr udvises forsigtighed ved administration af produktet til heste, der har tendens
til laminitis.

e Heste med luftvejssygdomme eller -defekter kan udvikle livstruende dyspng.

e Dosis bar holdes sa lav som muligt.

e Anvendelse sammen med andre praeanastetika eller anastetika bgr vaere genstand for
en vurdering af fordele og risici. Denne vurdering bar tage hgjde for produkternes
sammensatning, deres respektive dosis og operationens karakter. De anbefalede doser
vil sandsynligvis variere alt efter hvilke andre anzstetika, man veelger at anvende.

Hunde, katte:

e  Xylazin heemmer normal tarmmotilitet. Dette gor bedgvelse med xylazin uegnet til
rentgenundersggelser af den gvre gastrointestinale kanal, fordi det fremmer
tilstedeveerelsen af gas i mavesaekken og gar fortolkningen af billederne mindre sikker.
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4.5

Hunde med brachycephalt syndrom, der lider af luftvejssygdomme eller -defekter kan
udvikle livstruende dyspng.

Anvendelse sammen med andre praeanaestetika eller anastetika bar vaere genstand for
en vurdering af fordele og risici. Denne vurdering bar tage hgjde for produkternes
sammensetning, deres respektive dosis og operationens karakter. De anbefalede doser
vil sandsynligvis variere alt efter hvilke andre anastetika, man velger at anvende.

Kveq:

Drgvtyggere er meget fglsomme over for effekterne af xylazin. Normalt forbliver
kveg i staende position ved lave doser, men nogle dyr kan leegge sig ned. Ved de
hgjeste anbefalede doser leegger de fleste dyr sig ned, og nogle dyr kan velte om pa
siden.

Motorikken i reticulorumen er svaekket efter injektion med xylazin. Dette kan fgre til
oppustethed. Det er tilradeligt at undlade at give voksent kvag foder eller vand i
adskillige timer for administration af xylazin. Faste hos kalve kan veere indiceret, men
bar kun gennemfgres med udgangspunkt i den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
fordele og risici.

Hos kveeg bevares evnen til at gylpe, hoste og sluge, men denne er reduceret i
bedgvelsesperioden. Derfor skal kveeg ngje overvages i lgbet af opvagningsperioden:
dyrene bgr fastholdes i sternalt leje.

Hos kveeg kan der opsta livstruende eftervirkninger efter intramuskulare doser over
0,5 mg/kg kropsveegt (andedreets- og cirkulationssvigt). Derfor er det ngdvendigt at
administrere meget preecise doser.

Anvendelse sammen med andre praeanastetika eller anastetika ber veere genstand for
en vurdering af fordele og risici. Denne vurdering bar tage hgjde for produkternes
sammensatning, deres respektive dosis og operationens karakter. De anbefalede doser
vil sandsynligvis variere alt efter hvilke andre anastetika, man velger at anvende.

Seerlige forsigtighedsregler vedragrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Hold dyrene rolige, eftersom de kan reagere pa eksterne stimuli.

Undga intra-arteriel administration.

Der kan lejlighedsvist forekomme tympani hos liggende kveag. Dette kan undgas ved
at fastholde dyret i sternalt leje.

For at undga indanding af mundvand eller mad, skal dyrets hoved og nakke sankes.
Lad dyrene faste fgr anvendelse af produktet.

/Eldre og medtagede dyr er mere falsomme over for xylazin, mens nervgse eller let
opfarende dyr kan kraeve en forholdsmaessigt stagrre dosis.

Ver forsigtig med anvendelsen af xylazin i tilfelde af dehydrering.

Hos hunde og katte forekommer der ofte opkastning inden for 3-5 minutter efter
administration af xylazin. Det tilrades at lade hunde og katte faste i 12 timer for
operationen. De kan have fri adgang til drikkevand.

Preemedicinering med atropin til katte og hunde kan reducere spytdannelse og
bradykardi

Undga at overskride den anbefalede dosis.

Efter administration bgr man lade dyrene hvile stille, indtil den fulde effekt er opnaet.
Det tilrades at afkgle dyrene, hvis den omgivende temperatur er over 25 °C, samt at
holde dyrene varme ved lave temperaturer.
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4.6

e Ved smertefulde procedurer bar xylazin altid anvendes i kombination med lokal eller
generel anastesi.

e Xylazin fremkalder en vis grad af ataksi. Derfor bgr xylazin anvendes med
forsigtighed ved procedurer, der involverer de distale ekstremiteter og ved staende
kastrationer af heste.

e Behandlede dyr ber overvages, indtil effekten helt har fortaget sig (f.eks. hjerte- og
andedraetsfunktion, ogsa i den post-operative fase), og bar adskilles fra andre dyr for at
undga mobning.

e  Se aldersbegraensningen i afsnit 4.3 ved brug hos unge dyr. Hvis man planlaegger at
anvende produktet til unge dyr under disse aldersgraenser, bar dyrleegen foretage en
vurdering af fordele og risici.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Personer med kendt overfglsomhed over for det aktive stof, parabener eller et eller flere af
produktets hjeelpestoffer bar undga kontakt med produktet.

Dette produkt er et sedativ. Der bgr udvises forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion.

| tilfeelde af utilsigtet oral indtagelse eller selvinjektion skal du omgaende sgge leegehjlp
og vise indlegssedlen til legen. Du ma IKKE K@RE, da sedation og blodtryksaendringer
kan forekomme.

Undga kontakt med hud, gjne eller slimhinder.

Hvis du har faet produktet pa huden, skal du omgaende vaske eksponeret hud med rigelige
mangder rent vand. Sgg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.

Fjern forurenet tgj, der er i direkte kontakt med huden.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene, skal du skylle med rigelige meaengder rent vand.
Sag legehjelp, hvis der opstar symptomer.

Hvis gravide kvinder handterer produktet, skal de vare serligt forsigtige med ikke at
injicere sig selv, da utilsigtet systemisk eksponering kan forarsage sammentraekninger i
livmoderen og nedsat blodtryk hos fosteret.

Til leeger
Xylazin er en alfa2-adrenoreceptoragonist. Symptomer efter absorption kan omfatte

Kliniske effekter, herunder dosisafhangig sedation, respirationsdepression, bradykardi,
hypotension, tar mund og hyperglykaemi. Ventrikulaer arytmi er ogsa blevet rapporteret.
Andedratssymptomer og heemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Generelt kan der forekomme bivirkninger, der er typiske for en a2-adrenerg agonist sasom
bradykardi, reversibel arytmi og hypotension. Termoreguleringen kan blive pavirket, og
derfor kan kropstemperaturen stige eller falde afhaengigt af den omgivende temperatur.
Sveekket andedraet og/eller andedratsstop kan forekomme, serligt hos Katte.

Katte og hunde:

e Reversibel lokal veevsirritation.

e Katte og hunde kaster ofte op i begyndelsen af en xylazinfremkaldt sedation, szerligt
hvis dyrene lige har faet mad.

e Dyr kan udvise kraftig spyddannelse efter at veere blevet injiceret med xylazin.
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Andre bivirkninger for hunde og katte omfatter: muskeltremor, bradykardi med
atrioventrikuleer blok, hypotension, nedsat andedraetsfrekvens, beveaegelse som reaktion
pa sterke auditive stimuli, hyperglykami og gget vandladning hos katte.

Hos katte forarsager xylazin sammentreekninger i livmoderen, og det kan fere til for
tidlig fadsel.

Hos hunde er bivirkninger generelt mere udtalte efter subkutan administration,
sammenlignet med intramuskuleer administration, og effekten (virkeevnen) kan veere
mindre forudsigelig.

Hos falsomme hunderacer med stort bryst (granddanois, irsk setter) er sjeeldne tilfelde
af oppustning blevet rapporteret.

Hos bedgvede dyr, hovedsageligt under og efter opvagningsperioden, blev der i
sjeeldne tilfelde rapporteret hjerte-respiratoriske forstyrrelser (hjertestop, dyspng,
bradypng, lungegdem, hypotension) og neurologiske symptomer (krampeanfald,
prostration, pupilleere lidelser, tremorer).

Kveg:

e Reversibel lokal veevsirritation.

e Hos kvaeg kan xylazin forarsage for tidlig fadsel, ligesom det reducerer implantation
af &gget.

e Kvag, der har faet hgje doser af xylazin, lider nogle gange af lgs affaring i de
efterfglgende 24 timer.

e Andre bivirkninger omfatter snorken, kraftig spytdannelse, nedsat drgvtygning, slap
tunge, opgylpning, oppustning, nasal stridor, hypotermi, bradykardi, gget vandladning
og reversibel prolaps af penis.

e Hos kveeg er bivirkninger generelt mere udtalte efter intramuskulaer administration,
sammenlignet med intravengs administration

Heste:

e Reversibel lokal veevsirritation.

e Heste sveder ofte, mens sedationens indflydelse aftager.

e Alvorlig bradykardi og nedsat andedreetsfrekvens er isar blevet rapporteret hos heste.

e  Efter administration til heste opstar der normalt en forbigaende stigning efterfulgt af et

fald i blodtrykket.

Hyppigere vandladning er blevet rapporteret

Muskeltremor og bevaegelse som reaktion pa sterke auditive eller fysiske stimuli kan
forekomme. Selvom det er sjeeldent, er voldelige reaktioner rapporteret hos heste efter
indgivelse af xylazin.

Ataksi og reversibel prolaps af penis kan forekomme.

I meget sjeeldne tilfeelde kan xylazin fremkalde mild kolik, eftersom tarmmotiliteten
midlertidigt sveekkes. Som en forebyggende foranstaltning bar heste ikke fodres efter
sedation, fgr virkningen helt har fortaget sig.

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 feerre 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

4.8

4.9

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning

Dreaegtighed:
Selvom laboratorieundersggelser med rotter ikke har vist tegn pa teratogene eller

fatotoksiske virkninger, bagr anvendelsen af produktet i lgbet af de farste to trimestre af
draegtighedsperioden kun foretages i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af fordele og risici.

Ma ikke anvendes i den sidste del af draegtighedsperioden (szrligt hos kvaeg og katte),
undtagen ved fadsel, fordi xylazin forarsager sammentreekninger i livmoderen og kan fare
til for tidlig fedsel.

Ma ikke anvendes til kvaeg, der modtager implantation af &g, da den ggede livmodertonus
kan reducere chancen for en vellykket implantation af &egget.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre CNS-depressiva (barbiturater, narkotika, anaestetika, beroligende midler osv.) kan
forarsage additiv CNS-depression, hvis de anvendes sammen med xylazin. Dosering af
disse midler skal eventuelt reduceres. Xylazin bgr derfor anvendes med forsigtighed i
kombination med neuroleptika eller beroligende midler. Xylazin bgr ikke anvendes i
kombination med sympatomimetiske leegemidler sasom adrenalin, da det kan fare til
ventrikulaer arytmi.

Det er blevet rapporteret, at samtidig intravengs anvendelse af potenserede sulfonamider
med alfa-2-agonister forarsager hjertearytmi som kan veere letale. Selvom sadanne
bivirkninger ikke er blevet rapporteret i forbindelse med dette produkt, anbefales det, at
intravengs administration af produkter, der indeholder Trimethoprim/sulfonamider, ikke
ber finde sted pa heste, der er bedgvet med xylazin.

Dosering og indgivelsesmade
Til intravengs, intramuskuler eller subkutan brug.

Kveeg: intravengs eller intramuskulaer
Heste: intravengs

Hunde: intravengs eller intramuskulaer
Katte: intramuskular eller subkutan

For at sikre korrekt dosering bar kropsveagten fastsattes sa preecist som muligt.
Den intravengse injektion ber gives langsomt, serligt hos heste.

Kveeg (intravengs eller intramuskulaer brug))

Intravengs administration:

Virkningen accelereres ved intravengs administration, hvorimod virkningens varighed
normalt forkortes. Som med alle stoffer med en effekt pa det centrale nervesystem
anbefales det at injicere produktet langsomt ved intravengs injektion.
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Kveg (i.v.)

_ Xylazin Produkt Produkt
Dosering ml pr. 100 kg ml pr. 500 kg
mg/kg kropsveegt Kropsveaegt Kropsveegt
I 0.016 — 0.024 0.08 -0.12 0.4-0.6
1 0.034-0.05 0.18 - 0.25 0.85-1.25
1l 0.066 — 0.10 0.33-0.5 1.65-25
Kveeg (i.m.)
Xylazin Produkt Produkt
Dosering ml pr. 100 kg ml pr. 500 kg
mg/kg kropsvegt Kropsveegt Kropsveegt
I 0.05 0.25 1.25
1 0.1 0.5 2.5
1l 0.2 1.0 5.0
1\ 0.3 1.5 7.5

Produktets effekt kan efter behov gares dybere eller forleenges med endnu en
administration.

For at forsterke effekten kan der gives en yderligere dosis 20 minutter efter den farste
injektion. Dette forlenger effekten med op til 30-40 minutter efter den ferste indfering.
Den samlede dosis, der administreres, bgr ikke overskride doseringsniveau 1V.

Dosering I: Sedation med let reduktion i muskeltonus. Kvaget kan stadig sta op.

Dosering Il: Sedation med udtalt reduktion i muskeltonus og let analgesi. Kvaget er for det
meste i stand til at sta op, men kan ogsa leegge sig ned.

Dosering I11: Dyb sedation, yderligere reduktion i muskeltonus, delvis analgesi. Kvaeget
leegger sig ned.

Dosering IV: Meget dyb sedation med udtalt reduktion i muskeltonus, delvis analgesi.
Kveeget legger sig ned.

Heste: (intravengs brug)
0,6-1,0 mg/kg kropsveegt svarende til 3-5 ml produkt pr. 100 kg kropsvaegt med
intravengs administration.

Giver let til dyb sedation afhaengigt af dosis, med individuel variabel analgesi og steerk
reduktion i muskeltonus. Generelt vil hesten ikke lzegge sig ned.

Hunde: (intravengs eller intramuskular brug)

Til bedgvelse:

1 mg xylazin/kg kropsvaegt med intravengs administration (svarende til 0,5 ml produkt pr.
10 kg kropsveegt).

1 til 3 mg xylazin/kg kropsvaegt med intramuskular administration (svarende til 0,5 til 1,5
ml produkt pr. 10 kg kropsveegt).

Hos hunde medfarer indfering af produktet meget ofte opkastning. Denne virkning,
s&fremt den ikke gnskes, kan reduceres ved at lade hunden faste.
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4.10

411

5.1

Katte (intramuskuleer eller subkutan brug)

Til bedgvelse:

2 mg xylazin/kg kropsveaegt med intramuskulaer administration (svarende til 0,1 ml produkt
pr. kg kropsveegt).

2 til 4 mg xylazin/kg kropsveegt med subkutan administration (svarende til 0,1 til 0,2 ml
produkt pr. kg kropsvegt).

Hos katte medfarer indfgring af produktet meget ofte opkastning. Denne virkning, safremt
den ikke gnskes, kan reduceres ved at lade katten faste.

Bromobutylproppen kan punkteres op til 15 gange.

Overdosering

| tilfelde af en utilsigtet overdosis kan der forekomme hjertearytmi, hypotension og sterk
CNS-svaekkelse samt staerkt sveekket andedraet. Krampeanfald er ogsa blevet rapporteret
efter en overdosis. Xylazin kan modvirkes med o2-adrenergiske agonister.

Til behandling af svaekket andedrat som falge af xylazin kan mekanisk andedraetsstgtte
med eller uden respiratoriske stimulanser (f.eks. doxapram) anbefales.

Tilbageholdelsestid

Kveeg, heste:
Slagtning: 1 dag.

Kveq, heste:
Mealk: O timer.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: nervesystem; psykoleptika; hypnotika og sedativer
ATCvet kode: QN 05 CM 92.

Farmakodynamiske egenskaber

Xylazin hgrer til blandt a2-adrenoceptoragonisterne.

e Xylazin er en a2-adrenoceptoragonist, der virker ved at stimulere centrale og perifere
a2-adrenoceptorer. Gennem dets centrale stimulering af a2-adrenoceptorer har xylazin
kraftig antinociceptiv aktivitet. Ud over a2-adrenerg aktivitet har xylazin a1-adrenerge
effekter.

e Xylazin fremkalder ogsa skeletmuskelafslapning ved at heemme intraneuronal
transmission af impulser pa centralnervesystemets centrale niveau. Xylazins
analgetiske og skeletmuskelafslappende egenskaber udviser betydelige variationer
mellem arter. Saedvanligvis opnas tilstreekkelig analgesi kun i kombination med andre
produkter.

e Hos mange arter har administration af xylazin en kortvarig forhgjende effekt pa
blodtrykket efterfulgt af en leengere periode med hypotension og bradykardi. Disse
modsatrettede virkninger pa blodtrykket er tilsyneladende relateret til xylazins o2- og
al-adrenerge virkninger.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

e  Xylazin har flere endokrine virkninger. Det er blevet rapporteret, at insulin (medieret
af a2-receptorer i pankreatiske pB-celler, der hemmer insulinfrigivelse), ADH (nedsat
produktion af ADH, der forarsager polyuri) og FSH (nedsat) pavirkes af xylazin.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption (og virkning) sker hurtigt efter intramuskulzr injektion. Laegemidlets effekt nar
hurtigt sit maksimale niveau (normalt inden for 15 minutter) og falder derefter
eksponentielt. Xylazin er en steerkt lipidoplgselig organisk base og spredes meget og
hurtigt (Vd 1.9-2.7). Inden for fa minutter efter en intravengs injektion kan det findes i hgje
koncentrationer i nyrerne, leveren, centralnervesystemet (CNS), hypofysen og diafragma.
Sa der er meget hurtig overfgrsel fra blodarerne til vaevet. Intramuskuleer biotilgengelighed
er ufuldsteendig og varierer fra 52-90 % hos hunde til 40-48 % hos heste. Xylazin
metaboliseres i stor grad og elimineres hurtigt (70 % via urinen, mens den enteriske
eliminering er £30 %). Xylazins hurtige eliminering skyldes sandsynligvis den omfattende
metabolisme snarere end den renale udskillelse af uendret xylazin.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Natriumchlorid

Natriumcarbonat (til justering af pH)
Vand til injektionsveesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold

Dette veteringrleegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Efter abning af den inderste emballage, skal produktet opbevares ved temperaturer under
25 °C.

Emballage

50 ml klar, type Il-glasflaske, lukket med en bromobutylgummiprop og sikret med en
aluminiumshatte.

Pakningsstarrelse: 50 ml eller 5x50 ml i en papaeske

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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10.

11.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pulnsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estland

Repraesentant
Biovet ApS
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
64593

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
27. november 2020

DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
26. november 2021

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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