VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Amoxival vet 200 mg tabletit koiralle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisdltad:

Vaikuttava aine:

AmOoKsiSilliini......coovvvuveeeeeeiiiiiinneneen. 200,00 mg
(vastaten amoksisilliinitrihydraattia ........... 229,60 mg)
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Keksiaromi, jossa natriumbentsoaattia (E211)
Inaktivoitu hiiva (Saccharomyces cerevisae)
Ammoniumglykyrritsaatti

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedetén
Kroskarmelloosinatrium

Selluloosa, mikrokiteinen

Pyored, beige, ristikkdisjakouurrettu tabletti, joka voidaan puolittaa.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji
Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Amoksisilliinille herkkien mikrobien aiheuttamien ruoansulatuskanavan, hengitysteiden, virtsateiden,

sukuelinten, ihon ja haavojen bakteeri-infektioiden hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, penisilliineille, muille

beetalaktaamiantibiooteille tai apuaineille.

Ei saa kayttda eldimelle, jolla on vakava munuaisten toimintahdirio, johon liittyy anuria tai oliguria.

Ei saa kdyttda kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eika sinsillalle.
Ei saa kdyttaa beetalaktamaasia tuottavia bakteereja vastaan.

Ei saa kayttaa tilanteissa, joissa esiintyy resistenssid beetalaktaamiantibiooteille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Mikrobildédkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon laajakirjoisia
mikrobilddkkeitd kédytettdessd. Hoitoa aloitettaessa suositellaan asianmukaisen herkkyysmadrityksen
tekoa. Valmisteen kaytté valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisdta amoksisilliinille resistenttien
bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd beetalaktaamiantibioottien tehoa.

Muiden, kuin kohdassa 3.3 mainittujen, pienten kasvinsy6djien hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai ihokontakti voi
aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa).

Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiineille ja pdinvastoin. Nédiden aineiden
aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid amoksisilliinille tai joita on neuvottu vélttdmaén tallaisten
valmisteiden késittelyd, tulee valttdad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Kasittele eldinladkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja noudata kaikkia suositeltuja varotoimia.
Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny valittomasti 1ddkarin
puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus
tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ldadk&rinhoitoa.

Pese kadet kdyton jdlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdriston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Ripuli, oksentelu
voida arvioida kdytettdvissd olevan Allerginen reaktio"
tiedon perusteella):

! Tapauksissa, joissa esiintyy allerginen reaktio, hoito tulee lopettaa.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen

paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa (rotta, hiri) ei ole 10ydetty ndyttdd alkiotoksisista tai epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista muutoin kuin suuria annoksia kaytettdessa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Bakteriostaattisesti vaikuttavien mikrobilddkkeiden (makrolidien, sulfonamidien tai tetrasykliinien)
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samanaikainen kayttd kumoaa amoksisilliinin bakterisidisen vaikutuksen.
Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
10 mg/kg amoksisilliinia kahdesti vuorokaudessa 5 pdivén ajan tai pidempéén kliinisestd vasteesta

riippuen.

Tabletit voidaan puolittaa.

Paino (kg) Tabletteja kahdesti
vuorokaudessa
>5-10< 0,5
>10 -20< 1
>20-30< 1,5
>30 -40< 2

Tabletit sisdltdvidt makuaineita ja ne voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai lisété tarvittaessa
ruokaan. Jotta amoksisilliinin biologinen hy&tyosuus olisi mahdollisimman hyvd, valmiste tulee antaa
mieluiten suoraan suuhun eiké aterioiden yhteydessa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Amoksisilliinin toksisuus on hyvin véhdista lihaa syovilla kotieldimilld. Ohjeannoksen yhteydessd raportoitua
satunnaista ripulia lukuun ottamatta, vahingossa tapahtuva yliannostus ei todennékoisesti aiheuta mitdéan

haittavaikutuksia. Yliannostustapauksessa saattaa esiintyd myods muita oireita kuten keskushermoston
kiihottuneisuutta tai kouristuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kdyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01CA04
4.2 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini vaikuttaa bakterisidisesti. Se heikentdd bakteerien soluseindé ja vaurioittaa niden
rakenteita siten, ettd ne kuolevat jakautuessaan. Vaikutus johtuu lddkkeen aiheuttamista muutoksista
solukalvon peptidoglykaaneissa. Amoksisilliini tehoaa useimpiin grampositiivisiin bakteereihin (beeta-
laktamaaseja tuottavia Staphylococcus-kantoja lukuun ottamatta) ja moniin gramnegatiivisiin
bakteereihin. Se tehoaa useimpin anaerobeihin (beetalaktamaaseja tuottavia Bacteroides fragilis -
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kantoja lukuun ottamatta). Yleisesti herkkid bakteereja ovat Streptococcus spp, Staphylococcus spp.,
Haemophilus spp., Proteus spp., Pasteurella spp ja Clostridium spp. Amoksisilliini tehoaa
huonommin E. coli -bakteereihin, jotka ovat yleensa resistenttejd. Amoksisilliinin bakterisidinen teho in
vitro korreloi hyvin sen terapeuttisiin ominaisuuksiin in vivo.

4.3 Farmakokinetiikka

Kaoirilla amoksisilliinin systeeminen hy&tyosuus on noin 60—70 %. Amoksisilliinin jakautumistilavuus on
pieni, proteiineihin sitoutuminen véhéisté (noin 13 %) ja eliminaation puoliintumisaika lyhyt, noin 1—

2 tuntia, mistd johtuen valmistetta on annettava usein.

Imeytymisen jdlkeen suurimmat amoksisilliinipitoisuudet saavutetaan munuaisissa (virtsa) ja sapessa,

tdman jalkeen maksassa, keuhkoissa, syddmessa ja pernassa. Amoksisilliini jakautuu likvoriin vain
vahéisessd madrin, elleivat eldimen aivokalvot ole tulehtuneet.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kaestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 12 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 siilytd yli 25 °C.

Osittain kaytetty tabletti on sdilytettdva avatussa ldpipainopakkauksessa ja kaytettdva 12 tunnin
kuluessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lampdosinetoity PVC/alumiini-lapipainopakkaus.

Pahvikotelo, jossa 1 ldapipainopakkaus, jossa 10 tablettia (10 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (20 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (200

tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlidkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

23198

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 11.11.2008

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

23.06.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tété eldinldadkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amoxival vet 200 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:

AMOXICHII c1vvvvvieiie et e e s s aaaeeee s 200,00 mg
(som amoxicillintrihydrat .........cccceevierecericieiiieeeieeeeeeee 229,60 mg)
Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Smakadmne med kexsmak innehéllande natriumbensoat (E 211)
Inaktiverad jdst (Saccharomyces cerevisae)
Ammoniumglycyrrhizat

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kroskarmellosnatrium

Cellulosa, mikrokristallin

Rund, beige, skarad tablett delbar i tva delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer, for varje djurslag

Behandling av bakteriella infektioner i mag-tarmkanal, respirationsorgan och urogenitalia samt hud

och sarinfektioner orsakade av mikroorganismer kansliga for amoxicillin.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen, mot penicilliner, mot andra f-laktamer eller

nagot av hjalpamnena.

Anvind inte till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och samtidig anuri eller oliguri

Anvind inte till kanin, marsvin, hamster, 6kenrattor eller chinchillor.

Anvénd inte vid infektioner med (-laktamasproducerande bakterier eller nédr resistens mot [3-

laktamantibiotika foreligger.

34 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anviandning

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
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Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvidndning av
bredspektrumantibiotikamedel bor beaktas.

Anvéndning av ldkemedlet skall om mgjligt baseras pa bestamningar av kéanslighet for antibiotika.
Anvéndning av ldkemedlet pd annat sdtt d&n vad som anges i produktresumén kan o6ka férekomsten av
bakterier vilka ar resistenta mot amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan ocksa
minska.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvandning till andra sma véaxtétare 4n de som ndmns under sektion 3.3.

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighet (allergi) vid injektion, inhalering, intag eller

hudkontakt.
Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska
reaktioner mot dessa &mnen kan ibland vara allvarliga.

Personer med kénd overkédnslighet mot amoxicillin eller som rekommenderats att inte arbeta med
sadana ldkemedel ska inte hantera detta ldkemedel.

Hantera detta ldakemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla rekommenderade
skyddsatgarder.

Om du utvecklar symtom efter en exponering, sdsom hudutslag, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, dr mer allvarliga symtom och
kraver akut medicinsk vard.

Tvétta hdnderna efter administrering.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for skydd av miljén:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Hund:
Obestdmd frekvens Diarré, krékning

Allergisk reaktion
(kan inte berdknas fran tillgdangliga data)

'Vid allergiska reaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkannande
for forsaljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvdndning under drdktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:

Anviénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och mdss har inte gett nagra beldgg for teratogena eller fosterskadande effekter
bortsett fran vid hoga doser.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Den baktericida effekten av amoxicillin upphdvs vid samtidig anvdandning av bakteriostatiskt verkande
antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).
Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvandning.
10 mg amoxicillin/kg kroppsvikt tva ganger dagligen under 5 pa varandra f6ljande dagar, eller lidngre,

beroende pa klinisk respons.

Tabletterna kan halveras:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger
dagligen
>5-<10 0,5
>10-<20 1
>20 - <30 1,5
>30 - <40 2

Tabletterna ar smaksatta och kan ges direkt i munnen eller blandas i maten om nédvandigt. Foér optimal
biotillgdnglighet av amoxicillin, &r det forsta administreringssattet att foredra och tabletterna bor da
administreras skiljt fran fodergiva.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Amoxicillin har mycket lag toxicitet hos domesticerade kottédtare. Bortsett fran enstaka fall av diarré, som
finns rapporterat vid anvandning av rekommenderad dos, finns det inga biverkningar att vinta sig frdn en
oavsiktlig 6verdosering. Vid fall av 6verdosering, skulle ytterligare symtom sasomcentralnervos excitation
eller kramper kunna férekomma.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villker fér anvandning, inklusive
begrdnsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet kod: QJO1CA04
4.2 Farmakodynamik

Amoxicillin har en baktericid verkan; den orsakar forstorelse av de bakteriella cellvdggarna, bakterien blir
omtalig, vilket resulterar i att bakterien dor under delningen. Verkan kommer fran induktion av en
forandring av peptidoglykaner i cellmembranet. Amoxicillin &r effektivt mot de flesta Grampositiva
bakterier (bortsett fran [-laktamasproducerande Staphylococcus-stammar) och mot ett stort antal
Gramnegativa bakterier. Det ar aktivt mot de flesta anaerober (bortsett fran Bacteroides fragilis som
producerar [-laktamaser). Bakterier som vanligtvis &r kansliga hor till grupperna Streptococcus spp,
Staphylococcus spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Pasteurella spp och Clostridium spp. Amoxicillin dr
mindre effektivt mot E. coli bakterier, vilka tenderar att vara resistenta. Den baktericida verkan av
amoxicillin in vitro korreleras vdl med dess terapeutiska egenskaper in vivo.



4.3 Farmakokinetik

Hos hundar ar den systemiska biotillgangligheten av amoxicillin runt 60 till 70 %. Amoxicillin har en lag
distributionsvolym, en lag grad av proteinbindning (cirka 13 %) och en kort eliminationshalveringstid pa
cirka 1-2 timmar, vilket bidrar till att en frekvent administrering av lakemedlet kravs.

Efter absorption, uppnds de hogsta koncentrationerna av amoxicillin i njurar (urin) och galla, sedan lever,

lungor, hjérta och mjalte. Distribution av amoxicillin till cerebrospinalvétskan &r 1ag sdvida meningerna inte
ar inflammerade.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad férpackning 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 12 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C
Kvarvarande tablettdel ska forvaras i den 6ppnade blisterférpackningen och anvdndas inom 12 timmar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Viarmeforsluten PVC/aluminium blisterférpackning.

Pappkartong med 1 blisterforpackning om 10 tabletter (10 tabletter)
Pappkartong med 2 blisterférpackningar om 10 tabletter (20 tabletter)
Pappkartong med 20 blisterférpackningar om 10 tabletter (200 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23198



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
11.11.2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.06.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

	VALMISTEYHTEENVETO
	2. LAADULLINEN JA MÄÄRÄLLINEN KOOSTUMUS
	Apuaineet:

	3. KLIINISET TIEDOT
	3.1 Kohde-eläinlaji
	3.2 Käyttöaiheet kohde-eläinlajeittain
	3.3 Vasta-aiheet
	3.4 Erityisvaroitukset
	3.5 Käyttöön liittyvät erityiset varotoimet
	Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava:
	3.6 Haittatapahtumat
	3.7 Käyttö tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
	3.8 Yhteisvaikutukset muiden lääkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
	3.9 Antoreitit ja annostus
	3.10 Yliannostuksen oireet (sekä tarvittaessa toimenpiteet hätätilanteessa ja vasta-aineet)
	3.11 Käyttöä koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset käyttöehdot, mukaan lukien mikrobilääkkeiden ja eläimille tarkoitettujen loislääkkeiden käytön rajoitukset resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi
	3.12 Varoajat

	4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
	4.1 ATCvet-koodi: QJ01CA04
	4.2 Farmakodynamiikka
	4.3 Farmakokinetiikka

	5. FARMASEUTTISET TIEDOT
	5.1 Merkittävät yhteensopimattomuudet
	5.2 Kestoaika
	5.3 Säilytystä koskevat erityiset varotoimet
	5.4 Pakkaustyyppi ja sisäpakkauksen kuvaus
	5.5 Erityiset varotoimet käyttämättömien eläinlääkkeiden tai niistä peräisin olevien jätemateriaalien hävittämiselle

	6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
	7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
	8. ENSIMMÄISEN MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ
	9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMÄN TARKISTUKSEN PÄIVÄMÄÄRÄ
	10. ELÄINLÄÄKKEIDEN LUOKITTELU
	PRODUKTRESUMÉ
	2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	3. KLINISKA UPPGIFTER
	4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
	5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	7. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	8. DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE
	9. DATUM FÖR SENASTE ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN

