1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Canizol vet 400 mg tabletit koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 tabletti sisaltida:

Vaikuttava aine:
ketokonatsoli 400 mg

Apuaineet: Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Ruskea, pilkullinen, pyored maustettu tabletti, joka voidaan puolittaa tai jakaa neljaén osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Thon dermatomykoosien hoito, kun aiheuttajana on jokin seuraavista dermatofyyteista:
- Microsporum canis
- Microsporum gypseum
- Trichophyton mentagrophytes

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on maksan vajaatoiminta.
Eisaa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Toistuva ketokonatsolin kdyttd voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa ristiresistenssid muille atsoleille.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimiad koskevat erityiset varotoimet

Ketokonatsolihoito alentaa testosteronipitoisuutta ja nostaa progesteronipitoisuutta, joten se voi vaikuttaa
uroskoirien lisd&@ntymiskykyyn hoidon aikana ja joidenkin viikkojen ajan hoidon paatyttya.

Ihon sieni-infektion hoito ei saa rajoittua pelkdstddn tartunnan saaneen eldimen tai eldinten hoitoon,
vaan sithen on yhdistettdvd ympériston desinfektio, silld itidt voivat sdilyd pitkdan ymparistossd. Muut
toimenpiteet, kuten sddnnéllinen imurointi ja turkinhoitoon kdytettédvien vilineiden desinfektio seka
kaiken mahdollisesti kontaminoituneen materiaalin, jota ei voida desinfioida, poistaminen vahentavat



riskid uuteen tartuntaan ja sen levidmiseen.

Systeemisen ja paikallisen hoidon yhdistiminen on suositeltavaa.

Pitkdaikaisessa hoidossa maksan toimintaa on tarkkailtava huolellisesti. Epdiltiessd maksan toiminnan
vajausta kliinisiin oireisiin perustuen, on hoito lopetettava vilittomésti. Koska tabletit ovat maustettuja,
niitd on séilytettdva turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen nieclemistd vahingossa on viltettdva. Sdilyta lipipainopakkaus ulkopakkauksessa estdédksesi
lapsien padsyn késiksi tabletteihin. Tabletin osat (puolikkaat ja 1/4) sdilytetdén alkuperdisessa
lapipainopakkauksessa ja kdytetidn seuraavan annostelun yhteydessé. Jos vahingossa nielet
valmistetta, kiddnny vilittomasti ldékérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipddllys.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid ketokonatsolille, tulee valttda kontaktia eldinlddkevalmisteen kanssa.
Pese kédet ladkkeen annostelun jilkeen. Muut varotoimenpiteet

Kéyttdaiheessa mainitut dermatofyytit voivat aiheuttaa zoonoottisen tartunnan ihmisiin. Huolehdi
henkilokohtaisesta hygieniasta (pese kéddet kisiteltydsi eldintéd ja viltd suoraa kontaktia eldimen kanssa).
Jos havaitset thomuutoksia, ota yhteyttd ladkarin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisissa tapauksissa (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd) voi esiintyé
neurologisia oireita (apatiaa, ataksiaa, vapinaa), maksatoksisuutta, oksentelua, anoreksiaa ja/tai ripulia
ohjeenmukaisilla annoksilla.

Ketokonatsolilla on ohimenevid anti-androgeenisia ja anti-glukokortikoidisia vaikutuksia; se estda
kolesterolin muuttumisen steroidihormoneiksi, kuten testosteroniksi ja kortisoliksi annos- ja
aikariippuvaisesti. Katso myds kohta 4.5 koskien siitokseen kéytettivid uroskoiria.

4.7 Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Laboratoriotutkimuksissa on havaittu alkiotoksisia ja epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty kohde-eldimilla.
Kéyttda ei suositella tineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ali annostele yhdessi antasidien ja/tai Hp-reseptoriantagonistien (simetidiini/ranitidiini) tai
protonipumpun estéjien (esim. omepratsoli) kanssa, silld ketokonatsolin imeytyminen voi muuttua (vaatii
imeytydkseen happaman ympériston).

Ketokonatsoli on sytokromi P450 3A4 (CYP3A4):n substraatti ja voimakas inhibiittori. Se voi heikentda
sellaisten lidkeaineiden poistumista, jotka metaboloituvat CYP3A4 kautta ja siten vaikuttaa
plasmakonsentraatioihin. TAma saattaa johtaa esim. siklosporiinin, makrosyklisten laktonien
(ivermektiini, selamektiini, milbemysiini), midatsolaamin, sisapridin, kalsiumkanavan salpaajien,
fentanyylin, digoksiinin, makrolidien, metyyliprednisolonin tai kumariinin antikoagulanttien
plasmapitoisuuksien nousuun. Edelli mainittujen laékkeiden plasmapitoisuuksien nousu saattaa pitkittaa
vaikutusten ja haittavaikutusten kestoa.

Toisaalta sytokromi P450:n indusoijat voivat tehostaa ketokonatsolin metaboliaa. Esim. barbituraatit tai
fenytoiini voivat tehostaa ketokonatsolin metaboliaa, mikd suurentaa biohajoavuutta ja ndin ollen
heikentdé tehoa.

Ketokonatsoli saattaa vihentda teofyllinin seerumipitoisuuksia.

Ketokonatsoli estdd kolesterolin muuntumisen kortisoliksi ja voi siten vaikuttaa trilostaanin/mitotaanin
annokseen hyperadrenokortisismin takia hoidettavilla koirilla.

Ei tiedetd, kuinka oleellisia ndmé yhteisvaikutukset ovat koirien ja kissojen kannalta, mutta niin kauan



kuin tietoja ei ole saatavilla, ndiden lidkkeiden samanaikaista kayttod on véltettava.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Suun kautta 10 mg ketokonatsolia elopainokiloa kohti, eli 1 tabletti 40 elopainokiloa kohti pdivittain.

On suositeltavaa ottaa hoidossa olevasta eldimesti ndyte kuukausittain ja lopettaa annostelu kahden
negatiivisen viljelyniytteen jilkeen. Jollei sienindytteiden tutkiminen ole mahdollista, on hoitoa jatkettava
riittdvén pitkdén, jotta varmistetaan sienitartunnan paraneminen. Jos muutokset ovat edelleen
havaittavissa 8 vikon hoidon jilkeen, on hoidosta vastaavan eliinldékérin arvioitava laékitys uudelleen.

Annostellaan mieluimmin ruuan yhteydessd imeytymisen maksimoimiseksi.

Tabletit voidaan jakaa puoliksi tai /4 osiin tarkan annoksen varmistamiseksi. Aseta tabletti tasaiselle
alustalle siten, ettd lovettu puoli on ylospéin ja kupera puoli alustaa vasten.

Puolikkaat: paina peukaloiden kdrjilld kevyesti kohtisuoralla paineella molempia tabletin puolikkaita ja
murra tabletti kahtia.

Neljannekset: paina peukalon kérjelld kevyesti kohtisuoraan tabletin keskeltd murtaaksesi sen neljiin
osaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi aiheuttaa anoreksiaa, oksentelua, kutinaa, karvan laht64 ja transaminaasien (ALAT) ja
alkalisen fosfataasin (AFOS) arvojen nousua maksassa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: systeeminen sienilidke, imidatsolijohdos
ATCvet-koodi: QJ02AB02

5.1 Farmakodynamiikka

Ketokonatsoli on laajakirjoinen imidatsolidioksolaanijohdannaisiin kuuluva sienildéke, jolla on koirien
dermatofyytteihin fungistaattinen ja sporisidinen vaikutus.



Ketokonatsoli inhiboi laajalti sytokromi P450 systeemid. Ketokonatsoli muuttaa sienimembraanien
lapdisevyyttd ja estdd spesifisesti ergosterolin synteesid, joka on olennainen sienien solumembraanin
osa, padasiassa estimilld entsyymi P450 14-alfa-demetylaasin (P45014DM) toimintaa.

Ketokonatsolilla on anti-androgeenisia ja anti-glukokortikoidisia vaikutuksia; se estid kolesterolin
muuntumisen steroidihormoneiksi, kuten testosteroniksi ja kortisoliksi. Vaikutus syntyy estiméallda P450
entsyymin osallistumisen synteesiin.

CYP3A4 inhibition kautta monen lidkeaineen metabolia heikkenee, jolloin niiden in-vivo hydtyosuus
kasvaa.

Ketokonatsoli estdd p-glykoproteiinin effluksipumppua ja voi lisatd muiden lddkeaineiden, kuten esim.
prednisolonin suun kautta tapahtuvaa imeytymisté ja jakautumista kudoksiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta tapahtuvan annostelun jilkeen plasman huippupitoisuus 22 - 49 pg/ml
(keskiarvo 35 pg/ml) saavutetaan 1,5 — 4,0 tunnissa (keskiarvo 2,9 tuntia).

Ketokonatsolin imeytyminen voimistuu happamassa ympéristdssé ja mahalaukun pH-arvoa nostavat
ladkkeet saattavat heikentéd imeytymistd. Ladkkeen suuria pitoisuuksia 10ytyy maksasta,
lisimunuaisista ja aivolisikkeestd, kun taas kohtalaisia pitoisuuksia 10ytyy munuaisista, keuhkoista,
virtsarakosta, luuytimesti ja syddnlhaksesta. Tavallisilla annoksilla (10 mg/kg) saavutettavat
ladkepitoisuudet ovat aivoissa, kiveksissi ja silmissd luultavasti riittimattomid useimpien infektioiden
hoitoon; tillaisissa tapauksissa on kdytettivd suurempaa annosta. Valmiste ldpéisee istukan (rotilla) ja
erittyy maitoon.

Ketokonatsoli sitoutuu 84-99-prosenttisesti plasman proteiineista albumiiniin. Ketokonatsoli
metaboloituu maksassa useiksi inaktiivisiksi metaboliiteiksi ja erittyy padasiassa sappeen ja
vihdisemmaissid midrin virtsaan. Terminaalinen puolintumisaika vaihtelee 3 - 9 tunnin valilla
(keskimdérin 4,6 tuntia).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen
Natriumtirkkelysglykolaatti, tyyppi A
Natriumlauryylisulfaatti

Kuivahiiva

Kana-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumstearaatti

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.



Jaettujen tablettien (puolikkaat/neljdsosat) kestoaika: 3 paivéa.
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo siséltda 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9 tai 10 alumiini/PVC/PE/ PVDC-lipipainopakkausta, joista
jokaisessa on 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MThnr 31797 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivaimaara: 27.11.2014.

Uudistamispdivimadra: 28.01.2021.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.03.2023.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canizol vet 400 mg tablett for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:
AKktiv substans:

Ketokonazol 400 mg

Hjilpimnen: For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Bruna knottriga, runda smaksatta tabletter med krysskéra.
Tabletterna kan delas i halvor och fjardedelar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av dermatomykoser orsakade av foljande dermatofyter:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

4.3 Kontraindikationer



Administrera inte likemedlet till djur med leversvikt.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjalpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

I sdllsynta fall kan upprepad anvéindning av ketokonazol orsaka korsresistens mot andra azoler.
4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Behandling med ketokonazol hammar testosteronkoncentrationen och dkar progesteronkoncentrationen
och kan paverka avelsformégan hos hanhundar under och ndgra veckor efter behandling.

Behandling av dermatofytos ska inte begriansas till behandling av infekterade djur. Det ska dven
omfatta desinfektion av omgivningen, eftersom sporer kan overleva i omgivningen under lang tid. Andra
atgirder som frekvent dammsugning, desinfektion av pélsvardsutrustning och avligsnande av allt
potentiellt kontaminerat material som inte kan desinfekteras minimerar risken for aterfall eller spridning
av infektionen.

En kombination av systemisk och lokal behandling rekommenderas.

Vid langvarig behandling ska leverfunktionen kontrolleras noggrant. Om kliniska tecken pa
leverdysfunktion utvecklas ska behandlingen avbrytas omedelbart. Eftersom tabletterna 4r smaksatta
ska de forvaras pa en séker plats utom rackhall for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar det vetermidrmedicinska likemedlet till
djur

Oavsiktligt intag ska undvikas. Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen for att forhindra dtkomst
for barn. Delar (halvor/fjairdedelar) av tabletter ska forvaras i originalblisterforpackningen och
anvéndas for nidsta administrering. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna
information eller etiketten.

Personer som ar dverkénsliga for ketokonazol ska undvika kontakt med likemedlet. Tvétta hinderna
efter anvindning,

Andra forsiktichetsatgérder

Dermatofyter som ndmns i indikationen har zoonotisk potential med risk for 6verforing till minniska.
laktta god personlig hygien (tvdtta hinderna efter hantering av djuret och undvik direktkontakt med
djur). Vid tecken pa hudskador, kontakta likare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I sdllsynta fall (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur) kan neurologiska symptom
(apati, ataxi, tremor), hepatisk toxicitet, krdikningar, anorexi och/eller diarré observeras vid
standarddoser.

Ketokonazol har 6vergaende antiandrogena och antiglukokortikoida effekter; det himmar omvandlingen
av kolesterol till steroidhormoner som testosteron och kortisol pa ett dosberoende och tidsberoende sitt.
Se dven avsnitt 4.5 for effekter pd hanhundar for avel.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Studier pa laboratoriedjur har visat teratogena och embryotoxiska effekter.
Lakemedlets sékerhet har inte faststéllts pa dréktiga eller lakterande tikar.
Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet.



4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Administrera inte med syraneutraliserande medel och/eller H2-receptorantagonister (cimetidin/rantidin)
eller protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol) eftersom absorptionen av ketokonazol kan modifieras
(absorption kraver en sur miljo).

Ketokonazol dr ett substrat for och en potent himmare av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Det kan
minska elimineringen av likemedel som metaboliseras av CYP3A4, och dirmed 4dndra deras
plasmakoncentration. Detta kan leda till 6kad plasmakoncentration av t.ex. ciklosporin, makrocykliska
laktoner (ivermektin, selamektin, milbemycin), midazolam, cisaprid, kalciumkanalblockerare, fentanyl,
digoxin, makrolider, metylprednisolon eller kumarinantikoagulantia. Den 6kade plasmanivan av de
lakemedel som anges ovan kan forlinga effekternas och biverkningarnas varaktighet.

A andra sidan kan inducerare av cytokrom P450 6ka hastigheten pa ketokonazolmetabolismen, t.ex.
barbiturater eller fenytoin kan 6ka hastigheten pa ketokonazolmetabolismen och leda till ligre
biotillgénglighet och séledes minskad effekt.

Ketokonazol kan minska serumkoncentrationen av teofyllin.

Ketokonazol himmar omvandlingen av kolesterol till kortisol och kan ddrmed paverka doseringen av
trilostan/mitotan hos hundar som samtidigt behandlas for hyperadrenokorticism.

Det ér inte ként i vilken omfattning dessa interaktioner &r relevanta f6r hundar och katter, men vid
avsaknad av data ska samtidig administrering av likemedlet och dessa likemedel undvikas.

4.9 Dos och administreringssitt

For oral anvandning.
10 mg ketokonazol per kg kroppsvikt per dag, genom oral administrering. Detta motsvarar 1 tablett per
40 kg kroppsvikt per dag.

Det rekommenderas att prov tas pa djuret en gang i manaden under behandlingen och att den
svampbekdmpande administreringen avbryts efter tva negativa odlingar. Nér mykologisk uppfolning
inte dr mojlig ska behandlingen fortsétta under lamplig tidsperiod for att sdkerstélla att svampen ar
borta. Vid bestaende lesioner efter 8 veckors behandling ska likemedlet utvirderas pa nytt av ansvarig
veterinar.

Administreras foretradelsevis tillsammans med mat, for maximal absorption.

Tabletterna kan delas i halvor eller fjardedelar for att sékerstilla korrekt dosering. Lagg tabletten pa ett
plant underlag med den skérade sidan uppét och den konvexa (rundade) sidan mot underlaget.

Dela i halvor: Applicera ett [itt vertikalt tryck med tummarnas toppar pa bada sidor av tabletten for att
bryta den i halvor.

Dela i fjardedelar: Applicera ett litt vertikalt tryck med ena tummens topp mitt pa tabletten for att bryta
den i fjdrdedelar.



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

Vid overdosering kan foljande effekter forekomma: anorexi, krékningar, pruritus, alopeci
och 6kning av hepatisk alaninaminotransferas (ALAT) och alkaliskt fosfatas (ALP).

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Systemiska antimykotika, imidazolderivat.
ATCvet-kod: QJ02AB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper>

Ketokonazol dr ett svampbekdmpande medel med brett spektrum, hérlett fran imidazol-dioxolan, med
fungistatisk och sporicidal effekt pa dermatofyter hos hund.

Ketokonazol himmar cytokrom P450-systemet i stor omfattning. Ketokonazol modifierar svampens
membranpermeabilitet, och himmar sirskilt syntesen av ergosterol, en grundliggande komponent i
svampens cellmembran, huvudsakligen genom att himma enzymet cytokrom P450 14-alfa-demetylas
(P45014DM).

Ketokonazol har antiandrogena och antiglukokortikoida effekter; det himmar omvandlingen av
kolesterol till steroidhormoner som testosteron och kortisol. Det framkallar denna effekt genom
hamning av cytokrom P450-enzymer som ingar i syntesen.

Genom himning av CYP3A4 minskar metabolismen av méanga likemedel, och deras biotillginglighet
in-vivo Okar.

Ketokonazol himmar p-glykoprotein-effluxpumpar och kan 6ka den orala absorptionen och
véavnadsdistributionen av andra likemedel, t.ex. prednisolon.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper>

Efter oral administrering erhélls hdgsta plasmanivan pa 22—49 pg/ml (medel 35 pg/ml) inom 1,5 till 4,0
timmar (medel 2,9 timmar).

Absorptionen av ketokonazol dr forhdjd i en sur miljé och likemedel som 6kar gastriskt pH kan minska
absorption. Hoga nivaer av likemedlet aterfinns i lever, binjurar och hypofys, medan mer mattliga



nivaer aterfinns i njurar, lungor, bldsa, benmérg och hjartmuskel. Vid vanliga doser (10 mg/kg) ar de
lakemedelsnivaer som uppnas sannolikt inadekvata i hjérna, testiklar och 6gon for att behandla de flesta
infektioner; hogre doser krdvs. Det passerar placenta (hos rattor) och utséndras i mjolk.

Ketokonazol ar till 84 %-99 % bundet till albuminfraktionen i plasmaproteiner. Ketokonazol

metaboliseras av levern till flera inaktiva metaboliter. Det utsondras huvudsakligen till galla och i mindre
grad till urin. Den terminala halveringstiden &r mellan 3 och 9 timmar (medel 4,6 timmar).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Mikrokristallin cellulosa
Natriumstirkelseglykolat, typ A
Natriumlaurylsulfat

Torrjdst

Kycklingarom

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet for delade tabletter (halvor/fjardedelar): 3 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehéllande 1,2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 aluminium/PVC/PE/PVDC-blisterférpackningar, som

mnnehéller 10 tabletter vardera.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 31797 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 27.11.2014.
Datum for fornyat godkdnnande: 28.01.2021.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
29.03.2023.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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