VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nelio vet 5 mg tabletti koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Benatsepriilihydrokloridi...............oooooiiii, Smg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti
Neliapilan mallinen jakouurrettu beigenvérinen tabletti, joka voidaan jakaa kahteen tai neljdén osaan.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji

Koira

4.2  Kayttéaiheet kohde -eldinlajeittain

Koira:
- Sydamen kongestiivisen vajaatoiminnan hoito

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai akillista
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin Vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (katso kohta 4.7).

4.4  Erityisvaroitukset kohde -eldinlajeittain
Ei ole
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kliinisissa tutkimuksissa ei ole havaittu munuaistoksisia vaikutuksia koirilla.

Kuten yleensé kroonisen munuaissairauden yhteydessa, plasman urea- ja kreatiniinipitoisuuksia seka
punasolumé&aréé tulee tarkkailla hoidon aikana.

Valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ei ole varmistettu.

Erityiset varotoimenpite et, joita elainladkevalmiste tta antavan henkildn on noudatettava
Kédet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittdmasti 1aakarin puoleen ja ndytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallystetta.



Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estéjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla suoritetuissa kliinisissa
kaksoissokkotutkimuksissa valmiste oli hyvin siedetty ja haittavaikutuksia esiintyi vahemman kuin
lumeldakettd saaneilla koirilla.

Joillakin koirilla voi esiintyd ohimenevaa oksentelua, koordinaatiohairigité tai vasymyksen merkkeja.

liittyy kyseisten ladkeaineiden glomerulaarista hypertensiota véhentdvaan vaikutukseen, eikd tésté
syysta valttdmatta ole syy hoidon keskeyttdmiseen, ellei ole muita oireita.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttéa tiineyden tai laktaation aikana. Valmisteen turvallisuutta siitoseldimille tai kayttta koirien
tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kissoilla benatsepriili vahensi
munasarjojen/munajohdinten painoa, kun ladkeainetta annettiin paivittain 10 mg/kg 52 viikon ajan.
Laboratorioelaimilla (rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin embryotoksisia vaikutuksia (sikion
virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivat olleet toksisia emolle.

4.8 Yhte isvaikutukset muiden ladkevalmiste iden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Valmistetta on annettu kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastaville koirille samanaikaisesti
digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja elaimille tarkoitettujen rytmihairicladkkeiden kanssa ilman, ettd
haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisellda ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Valmisteen yhdistaminen muihin verenpainetta
alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai
rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tastd syystd samanaikaista
tulehduskipulaakkeiden tai muiden verenpainetta alentavien ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin.
Munuaisten toimintaa ja mahdollisia hypotension merkkeja (esim. letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla
huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia séastévien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin

kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla, jos
valmistetta kaytetaan samanaikaisesti kaliumia saastavien diureettien kanssa.

4.9  Annostus jaantotapa

Valmiste annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Hoidon
kesto on rajoittamaton.

Koira:
Valmiste annetaan suun kautta véhimmaisannoksella 0,25 mg (vaihteluvéli 0,25 — 0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino (kg) Nelio 5 mg
Tavanomainen annos | Kaksinkertainen annos
2,5-5 Ya Y
>5-10 Ya 1




>10-15 Ya 1%
>15-20 1 2

Mikali elaimen kliininen tila niin vaatii, annos voidaan kaksinkertaistaa elainlaakérin harkinnan mukaan
vahimmadisannokseen 0,5 mg/kg (vaihteluvali 0,5 — 1,0). Tallinkin ladke annetaan kerran
vuorokaudessa.

Neljanneksiin jaettuja tai puolikkaita tabletteja kdytettéessa: Laita tabletin jaljelle jadneet osat takaisin
l&pipainopakkaukseen kaytettdvéksi seuraavan antokerran yhteydessé.

Tableteissa on makuaineita ja koirat voivat ottaa ne sellaisenaan. Tabletit voidaan kuitenkin myds antaa
tarvittaessa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen karjella tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljasosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti
etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpite et, vastaladkkeet)

Valmiste pienensi punasolumaaria terveilla koirilla annoksella 150 mg/kg kerran vuorokaudessa 12
kuukauden ajan, mutta t4ta vaikutusta ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa koirilla, kun kaytettiin
suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevaé ja korjaantuvaa

verenpaineen laskua. Hoitona annetaan lamminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

411 Varoaika

Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: ACE-estéjat
ATCvet-koodi: QC09AA07

5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilinydrokloridi on aihioladke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estdjd, joka estdd inaktiivisen
angiotensiini 1:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 1l:ksi ja siten myds véahentdd aldosteronin
synteesid. Taman takia valmiste estdd angiotensiini Il:n ja aldosteronin vélittdmid vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymistd munuaisissa seka
muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen hypertrofia ja  degeneratiiviset
munuaismuutokset).

Valmiste saa koirillaaikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittava estovaikutus (>80 %) kest&a annostelusta 24 tunninajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa valmiste alentaa verenpainetta ja véhent&a koiran syddmen
kuormitusta.

5.2 Farmakokinetiikka
Benatserpiilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilihydrokloridin oraalisen annon  jalkeen

(tmax 0li 0,5 tuntia). Pitoisuudet pienenevat nopeasti maksaentsyymien hydrolysoidessa osan l&dakeaineesta
benatseprilaatiksi. Systeeminen hy6tyosuus on pieni (noin 13 %) epdtaydellisen imeytymisen (38 %) ja



ensikierron metabolian vuoksi.

Koirilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (Cmax 30 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin 0,5
mg/kg) saavutettiin 1,5 tunnin jalkeen (Tmax 1,5 tuntia).

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (t, = 1,7 tuntia) on vapaan
laékeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (t,, = 19 tuntia) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin
vapautumista, padasiassa kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman
proteiineihin (85 — 90 %), ja kudoksissa niitd on mitattu l&hinn& maksasta ja munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetiikassa ei ole merkittavad eroa annettaessa
benatsepriilinydrokloridia syoneille tai paastonneille koirille. VValmisteen toistuva antaminen
saa aikaan benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R=1,47 annoksella 0,5

mg/kg) ja vakaa tila saavutetaan neljassa paivassa.

Koirilla 54 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 46 % virtsaan. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin puhdistumaan. Tasta syysta valmisteen
annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sianmaksa-aromi

Hiiva

Laktoosimonohydraatti
Kroskarmelloosinatrium
Piidioksidi, kolloidinen, vedettn
Risiinioljy, hydrattu
Mikrokiteinen selluloosa

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

[PA-AI-PVC]/AI kuumasinetoidyt lapipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/lapipainopakkaus: 1 vuosi.
[PA-AIl-kuivausaine]/Al kuumasinetdidyt lapipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/lapipainopakkaus: 2
vuotta.

Jaetun tabletin kestoaika: 72 tuntia

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C lampatilassa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojassa.

Kaikki jaetut tabletit tulee sdilyttaa lapipainopakkauksessa ja kayttad 3 vuorokauden kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi jasisépakkauksen kuvaus

[PA-AI-PVC] /Al kuumasinetoidyt lapipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/l&pipaino- pakkaus

tai
[PA-AIl-kuivausaine] /Al kuumasinetodidyt lapipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/lapipainopakkaus.



Pahvikotelo, jossa 10, 50, 100 tai 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainlagkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
mé&araysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale 10,

av. de la Ballastiere 33500

Libourne Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

26958

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
03.01.2024

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Nelio vet 5 mg tablett for hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Benazeprilhydroklorid............ccccoveviieciiecieeeieeeeeene 5mg

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Fyrkléverformad, beige tablett med brytskara. Tabletten kan delas i tva eller fyra delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Hund:
- behandling av kongestiv hjartsvikt.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid fall av hypotension, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.

Anvand inte vid fall av minskad hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvand inte under dréktighet eller laktation (se avsnitt 4.7).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga nefrotoxiska effekter har observerats hos hundar i kliniska studier.

Liksom i allménhet vid kronisk njursjukdom ska urea- och kreatininkoncentrationerna i plasma samt

antalet erytrocyter kontrolleras under behandlingen.
Effekt och sdkerhet av lakemedlet har inte faststéllts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Hénderna ska tvattas efter administrering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&ékare och visa denna information eller etiketten.

Gravida kvinnor ska iaktta sarskild forsiktighet for att forhindra oral exponering, dd@ ACE-hammare har
visats paverka fostret under graviditet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I dubbelblinda kliniska prévningar pa hundar med kongestiv hjartsvikt tolererades lakemedlet vél, och



frekvensen av biverkningar var lagre an hos hundar som fétt placebo.
En del hundar kan uppvisa 6vergaende krakningar, koordinationsproblem eller tecken pa trotthet.

Hos hundar med kronisk njursjukdom kan lakemedlet potentiellt 6ka kreatininkoncentrationen i plasma i
borjan av behandlingen. Den mattliga forhojningen av plasmakreatinin efter administrering av
ACE-hammare &r en foljd av att dessa lakemedel minskar glomeruldr hypertension, och den behéver inte
vara en anledning till att avbryta behandlingen om djuret inte uppvisar nagra andra symtom.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Anvand inte under draktighet eller laktation. Sakerheten av detta Iakemedel har inte faststallts hos
avelsdjur eller hos hundar under draktighet och laktation. Benazepril minskade ovariernas/daggledarnas
vikt hos katter vid administrering av 10 mg/kg/dag i 52 veckor.

| studier pa laboratoriedjur (ratta) observerades embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets
urinvagar) vid doser som inte var toxiska for moderdjuret.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Lakemedlet har administrerats till hundar med kongestiv hjartsvikt i kombination med digoxin, diuretika,
pimobendan och antiarytmika avsedda for djur utan att biverkningar konstaterats.

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat minska den blodtrycks-
sénkande effekten eller forsamra njurfunktionen. Kombinationen av detta lakemedel och andra
blodtryckssdnkande medel (t.ex. kalciumantagonister, betablockerare eller diuretika), anestetika eller
sedativa kan forstérka den blodtryckssédnkande effekten. Samtidigt anvéndning av NSAID-preparat eller
andra lakemedel med blodtryckssédnkande effekt ska darfor 6vervagas noggrant. Njurfunktionen och
eventuella tecken pa hypotension (t.ex. letargi, svaghet) ska féljas upp noggrant och behandlas vid
behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika sasom spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Pa grund av risken for hyperkalemi ska kaliumkoncentrationerna i plasma kontrolleras vid
anvandning av detta lakemedel i kombination med kaliumsparande diuretika.

4.9 Dosering och administreringssatt

Lakemedlet ges oralt en gang om dagen, med eller utan foder. Behandlingen kan paga under obegransad
tid.

Hund:
Lakemedlet administreras oralt en gang dagligen i en minimidos om 0,25 mg (intervall 0,25-0,5)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt féljande tabell:

Hundens vikt (kg) Nelio 5 mg
Standarddos Dubbel dos
2,5-5 Ya )
>5-10 Y% 1
> 10-15 Ya 1%
> 15-20 1 2

Om djurets kliniska tillstdnd s& kréver kan dosen pa veterinarens inradan fordubblas till en minimidos om
0,5 mg/kg (intervall 0,5-1,0). Aven da ska lakemedlet administreras en gang om dagen.

Vid administrering av tabletter som delats i fjardedelar eller halverats: L&gg tillbaka de dverblivna
tablettdelarna i blistret, och forvara dem dar tills det &r dags att administrera nésta dos.

Tabletterna ar smaksatta, och hunden kan ta dem spontant. Tabletterna kan dock vid behov ocksa ges
direkt i hundens mun eller tillsammans med foder.
For att dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den konvexa



sidan uppat). Utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor.
For att erhalla fjardedelar, utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for att dela den i
tva delar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Lakemedlet sankte erytrocytantalet hos friska hundar nar det gavs i en dos om 150 mg/kg en gang
dagligen i 12 manader, men denna effekt observerades inte i kliniska prévningar pa hundar nar
rekommenderade doser anvéndes.

I handelse av oavsiktlig dverdosering kan Gvergaende och reversibelt blodtrycksfall forekomma.
Behandlingen bestar av intravends infusion av varm, isoton koksaltlosning.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: ACE-hdmmare
ATCvet-kod: QCO9AAQ7

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid dr en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat ar en potent och selektiv ACE-hammare som férhindrar omvandlingen av inaktivt
angiotensin | till aktivt angiotensin Il och darmed &ven minskar syntesen av aldosteron. Darmed hindrar
lakemedlet de effekter som medieras av angiotensin Il och aldosteron, inklusive vasokonstriktion av
artarer och vener, renalt aterupptag av natrium och vatten samt remodellering (inklusive patologisk
hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Lakemedlet ger upphov till Iangvarig hamning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar, med mer &n
95 % hamning vid maximal effekt. En betydande hammande effekt (> 80 %) kvarstar i 24 timmar efter
administrering.

Lakemedlet sanker blodtrycket och minskar volymbelastningen pa hjartat hos hundar vid kongestiv
hjartsvikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnas snabbt maximala koncentrationer av
benazepril (tmax 0,5 timmar). Koncentrationerna faller snabbt da benazepril delvis hydrolyseras av
leverenzymer till benazeprilat. Den systemiska biotillgangligheten ar liten (ca 13 %) pa grund av
ofullstandig absorption (38 %) och forstapassagemetabolism.

Hos hundar uppnaddes maximala benazeprilatkoncentrationer (Cmax 30 ng/ml nar benazeprilhydroklorid
gavs i en dos om 0,5 mg/kg) efter 1,5 timmar (Tmax 1,5 timmar).

Benazeprilatkoncentrationen minskar i tva faser: den inledande snabba fasen (ti. = 1,7 timmar)
representerar elimineringen av fritt benazeprilat, medan den terminala fasen (t1> = 19 timmar) avspeglar
friséttningen av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen i vdvnader. Benazepril och
benazeprilat ar i hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90 %), och i vavnader aterfinns de framst i
lever och njurar.

Det &r ingen signifikant skillnad i benazeprilats farmakokinetik vare sig benazeprilhydroklorid ges till
utfodrade eller fastande hundar. Upprepad administrering av lakemedlet medfor en svag ackumulering av
benazeprilat (R = 1,47 vid dosen 0,5 mg/kg), och steady state uppnas pa fyra dagar.

Benazeprilat utsondras till 54 % biliart och till 46 % renalt hos hundar. Forsdmring av njurfunktionen



paverkar inte clearance av benazeprilat. Darfor kravs ingen dosjustering av lakemedlet vid nedsatt
njurfunktion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Svinleverarom

Jast

Laktosmonohydrat

Kroskarmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Ricinolja, hydrogenerad
Mikrokristallin cellulosa.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kdnda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

[PA-AI-PVC]/Al varmeforseglade blister med 10 tabletter/blister: 1 ar
[PA-AI-Torkmedel]/Al varmeforseglade blister med 10 tabletter/blister: 2 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen skyddad mot fukt.

Alla tablettdelar ska forvaras i blistret och anvéndas inom 3 dygn.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Varmeforseglade blister av [PA-AI-PVC]/Al innehallande 10 tabletter/blister.
eller

Varmeforseglade blister av [PA-Al-Torkmedel]/Al med 10 tabletter/blister.
Kartong med 10, 50, 100 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

26958



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.01.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



