PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Attane vet 1000 mg/g inhalationsanga, vatska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Isofluran 1000 mg/g

Det veterinarmedicinska lakemedlet innehaller inga hjalpamnen.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationsanga, vatska

Klar, farglos, flyktig, tung vatska
4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin, illrar
och spadgrisar (upp till 7 dagars alder).

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Hastar, hundar, katter, burfagar, reptiler, rattor, méss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar: Induktion och underhall av allmén anestesi.

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder):

For allméan anestesi for kastrering av hangrisar i kombination med preoperativ parenteral
administrering av ett l&mpligt analgetikum for att lindra postoperativ smarta

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid bendgenhet fér malign hypertermi.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot isofluran.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Genom att narkosdjupet snabbt och latt kan regleras med isofluran och genom dess laga grad av
metabolism kan isofluran anvandas till speciella patientgrupper sdsom gamla eller unga djur eller djur
med forsamrad lever-, njur- eller hjértfunktion.

Spéadgrisar (upp till 7 dagars alder):

Nar man anvander ett system som inte tillater individuell justering av den tillférda dosen till varje

smagris, bor man vara uppmarksam pa homogeniteten hos den grupp djur som ska bed6vas samtidigt,
vad géller alder och vikt.



Forsiktighet maste iakttas for att sakerstalla att anestesimasken sitter sékert och tatt for att garantera ett
tillrackligt djup av anestesi for varje enskilt djur.

For att sakerstalla séker och tillforlitlig anestesi bor det tillrackliga djupet av anestesin verifieras
genom lampliga reflextester pa varje enskilt djur innan ett smartsamt ingrepp pébarjas.

Anvandning av en multimodal perioperativ smartbehandling rekommenderas.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Isofluran har ringa eller inga smartstillande egenskaper. Passande analgesi skall alltid ges fore
operation. Patientens behov av smartlindring skall 6vervagas innan narkosen avslutas.

Anvéndningen av produkten till patienter med kardiopati skall Overvégas endast efter veterindrens
risk/nytta bedémning.

Det &r viktigt att dvervaka andning och puls med avseende pa frekvens och egenskaper.
Andningsstillestand skall behandlas med assisterad ventilation. Det ar viktigt att uppratthalla fria
luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta medan narkosen pagar. Vid fall av
hjartstillestand skall en fullstandig hjart-lungraddning utforas.

Pa grund av att faglar och sma daggdijur har en stor kroppsyta i forhallande till sin kroppsvikt kan
kroppstemperaturen sjunka och darmed paverkas isoflurans metabolism. Kroppstemperaturen maste
darfor kontrolleras regelbundet och hallas pa en stabil niva under behandlingen.

Lékemedelsmetabolism hos reptiler ar langsam och i hdg grad beroende av omgivande temperatur.
Hos reptiler kan det vara svart att anvanda inhalation for att inducera anestesi pa grund av att de haller
andan.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sanker isofluran de respiratoriska och
kardiovaskuléra systemen.

Vid anvandning av isofluran for narkos av ett djur med en skallskada ska man ta stallning till om det ar
lampligt med konstgjord andning for att undvika okat cerebralt blodflode genom att bibehalla normala
COy-nivaer.

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder):

Spadgrisar bor observeras under tillrackligt lang tid efter kastrering for att kunna upptacka och vid
behov behandla postoperativ blddning.

Man maste se till att spadgrisar na inte kyls ner och nar de dr vakna aterlamnas till modersuggan sa
snart som mojligt.

Anvand inte till spadgrisar med anatomiska anomalier i genitalomradet (t.ex. kryptorkism).
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
Isofluran inducerar anestesi hos ménniskor. Dessutom kan det orsaka leverskador och dven allergiska

reaktioner mot isofluran har rapporterats. Trotthet, huvudvérk eller minskade reaktionstider har
rapporterats vid exponeringar under terapeutiska doser. Stank i 6gat kan orsaka irritation.



Angorna ska inte inandas.

Tvatta eller skolj eventuellt stank pa hud eller i 6gon och undvik kontakt med munnen
Forsiktighet bor iakttagas nar isofluran fylls i forgasaren. Eventuellt spill skall avlagsnas
omedelbart med t ex sdgspan eller annat inert absorptionsmaterial.

Fororenade arbetsklader ska tas av och tvattas fore ateranvandning.

Operationsrum och uppvakningsrum skall vara utrustad med adekvat ventilation eller utsug for
att forhindra ansamling av isofluranangor. Anvéandning av ansiktsmask vid langre induktion och
underhall av allman anestesi bor undvikas. Om majligt skall kuffad endotrakealtub anvandas for
administrering av isofluran vid underhall av allman anestesi.

| handelse av isofluranlukt eller symtom sasom yrsel etc, avlagsna dig fran exponeringskallan och ga
till frisk luft. Vid allvarligt olyckstillbud fororsakat av oavsiktlig exponering kontakta omedelbart
ldkare och visa denna information.

Isofluran passerar placentan och 6verfors fran moderns till fosterblod.

Skadliga effekter pa foster och draktiga djur observerades hos laboratoriedjur. Gravida och/eller
ammande kvinnor ska inte hantera ldkemedlet och ska undvika djurens operations- och
uppvakningsrum..

Skadliga effekter pa manlig fertilitet kan inte uteslutas. Hos hanrattor observerades effekter pa
fertilitetsparametrar efter upprepad exponering vid hogre koncentrationer.

Férhindra inandningsexponering for hdga koncentrationer genom att noggrant folja instruktionerna i
produktinformationen.

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder)

For att sdkerstalla att arbetsplatsens sékerhet uppratthalls far kastrering endast utféras med en lamplig
inhalationsanordning utrustad med dubbelmasker med utsug.

Anvandarens exponering bor hallas sa lag som majligt. Operationssalar och uppvakningsrum bor vara
utrustade med adekvat ventilation for att forhindra ansamling av isofluranangor i andningsluften. Vid
golvventilation ska konstgjord ventilation stéllas in.

Nér bedévningsgasen anvands i en grisanlaggning bor en lamplig isofluranpafyliningsanordning
anvandas. Isofluranbehallare ska helst fyllas utomhus, men atminstone i mycket valventilerade lokaler
utanfor rummen dér djuren halls, med sa lite personal i rummet som mojligt. Det rekommenderas att
fyllningen av isofluran Overvakas av ytterligare personal som inte &r involverad i fyllningsprocessen i
héndelse av en oavsiktlig exponering.

Forgasare bor stangas av nar de inte anvands. Det ar lampligt att ha en isofluranbehallare med en

kapacitet anpassad till den mangd som behdvs under en hel dag, sa att behallaren inte behover fyllas
under narkos.

Det maste sakerstallas att masken som anvands sluter tétt for varje enskild gris for att undvika
ytterligare exponering pa arbetsplatsen.
Fritt flode fran en anestesimask som inte anvands (inga spadgrisar i anestesimask) maste forhindras.

Till lakaren: Uppratthall fria luftvagar och ge symtomatisk och stodjande behandling. Observera att
adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjartrytmrubbningar



"Andra forsiktighetsatgarder: Isofluran &r en gas som kan paverka global uppvarmning; Darfor ar
det god sed att anvanda kolfilter tillsammans med utsugsapparatur hellre &n att sldppa ut gasen i
luften..”

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pa ett dosrelaterat satt. Séllsynta fall av
hjartarytmier och 6vergaende bradykardi har rapporterats. Malign hypertermi har rapporterats i
mycket séllsynta fall hos mottagliga djur.

Isofluran kan ge excitationer (skakningar, rastléshet), bleka slemhinnor och forlangd aterhamtningstid
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Isofluran har anvants pa ett

sakert satt for anestesi under kejsarsnitt pa hund och katt.

Laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Isofluran forstarker effekten av muskelavslappnande medel hos méanniska, i synnerhet medel av icke-
depolariserande (kompetitiv) typ sasom atrakurium, pankuron eller vekuron. Liknande potentiering
skulle kunna forekomma hos djurslag, dven om det finns fa direkta bevis for detta. Samtidig inhalation
av lustgas forstarker effekten av isofluran hos ménniska och liknande potentiering skulle kunna
forvéntas hos djur.

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som kravs for att framkalla och underhalla anestesi. Till exempel har opiater, alfa-2-agonister,
acepromazin och bensodiazepiner rapporterats minska MAC-vérdena.

Detta har ocksa rapporterats vid samtidig anvandning av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
vid kastrering av spadgrisar.

Nagra exempel ges i 4.9.

Isofluran har en svagare sensibiliserande verkan pa myokardiet, for cirkulerande dysrytmogena
katekolaminer, an halotan.

Isofluran kan brytas ned till koloxid via torra koldioxidabsorbenter.
4.9 Dosering och administreringssatt

Isofluran skall administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett lampligt
anestesisystem, eftersom anestesinivaer da kan andras snabbt och enkelt.



Isofluran kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Vardena for MAC (minsta alveolara koncentration i syrgas) eller effektiv dos EDso och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen skall bara anvandas som végledning eller
utgangspunkt. De faktiska koncentrationerna som kravs i praktiken beror pd manga variabler, inklusive
samtidig anvandning av andra lakemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands i veterinéra
anestesiregimer for premedicinering, induktion och smartlindring. Nagra specifika exempel ges i
informationen om enskilda djurslag. Anvéndning av analgesi vid smartsamma ingrepp ar férenlig med
god veterinarsed.

Uppvaknandet fran isoflurananestesi gar vanligtvis lugnt och snabbt. Patientens behov av
smartlindring skall beaktas innan narkosen avslutas.

HAST
MAC for isofluran hos hést ar cirka 1,31%

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands i veterinéra
anestesiregimer. Foljande lakemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopenton och xylazin. Ldkemedel som anvands for
premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner
bor noteras.

Interaktioner:
Detomidin och xylazin har rapporterats reducera MAC for isofluran hos hastar.

Induktion

Eftersom det normalt inte &r praktiskt genomforbart att inducera anestesi pa vuxna hastar med
anvandning av isofluran, sa skall induktion ske med hjalp av ett kortverkande barbiturat sasom
tiopentalnatrium, ketamin eller guaifenesin. Darefter kan koncentrationer pa 3 till 5% isofluran
anvandas for att uppna 6nskat anestesidjup inom 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration pa 3 till 5% i syrgas med hogt flode kan anvéandas for induktion hos fol.

Underhall
Anestesin kan underhallas genom anvandning av 1,5% till 2,5% isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

HUND
MAC for isofluran hos hund ar cirka 1,28%.

Premedicinering

Isofluran kan anvéandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands vid veterindra
anestesiregimer. Foljande medel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin, adrenalin,
atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopenton och xylazin.




Lakemedel som anvénds for premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten.
Féljande potentiella interaktioner bor noteras:

Interaktioner:
Morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin plus midazolam har rapporterats
reducera MAC for isofluran hos hundar.

Samtidig administrering av midazolam/ketamin under isoflurananestesi kan resultera i markanta
kardiovaskuléra effekter, i synnerhet arteriell hypotension.

De depressiva effekterna av propanolol pa myokardiell kontraktilitet reduceras under isoflurananastesi,
vilket indikerar en méttlig grad av B-receptoraktivitet.

Induktion
Induktion ar mojlig med ansiktsmask med anvéndning av upp till 5% isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall
Anestesi kan underhallas genom anvéandning av 1,5% till 2,5% isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

KATT
MAC for isofluran hos katt &r cirka 1,63%.

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands vid veterinara
anestesiregimer. Foljande medel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. L&dkemedel som anvénds for premedicinering
bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Féljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner:

Intravends administrering av midazolam-butorfanol har rapporterats férandra ett flertal kardio-
respiratoriska parametrar hos isofluraninducerade katter liksom dven epiduralt fentanyl och
medetomidin. Isofluran har visats reducera hjdrtats sensitivitet for adrenalin (epinefrin).

Induktion
Induktion &r mojlig med ansiktsmask med anvéndning av upp till 4% isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall
Anestesi kan underhallas med anvéandning av 1,5% till 3% isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

BURFAGLAR
Fa MAC/EDso-vérden har registrerats. Exempel &r 1,34% for prarietrana, 1,45% for brevduva,
reducerat till 0,89% genom administrering av midazolam, och 1,44% for kakadua, reducerat till 1,08%

genom administrering av butorfanol-analgetika.

Anvandning av isoflurananestesi har rapporterats fér manga arter, fran smafaglar sasom zebrafink till
stora faglar sasom gam, 6rn och svan.



Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Propofol har i litteraturen pavisats vara kompatibelt med isoflurananestesi for svanar.

Interaktioner:
Butorfanol har rapporterats reducera MAC for isofluran hos kakaduor. Midazolam har rapporterats
reducera MAC for isofluran hos duvor.

Induktion
Induktion med 3 till 5% isofluran gar normalt snabbt. Induktion av anestesi med propofol, féljt av
isofluranunderhall, har rapporterats for svanar.

Underhall

Underhallsdosen beror pa arten och individen. | alimanhet ar 2 till 3% lampligt och sakert.
Endast 0,6 till 1% kan beh6vas for vissa stork- och hagerarter.

Upp till 4 till 5% kan behovas for vissa gamar och 6rnar.

3,5 till 4% kan behgvas for vissa ankor och géss.

I allménhet svarar faglar mycket snabbt pa forandringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

Isofluran anses av manga forfattare som forstahandsvalet till manga arter. Litteraturen beskriver dess
anvandning pa en rad olika reptiler (t.ex. olika arter av 6dlor, skoldpaddor, leguaner, kameleonter och
ormar).

EDso for 6kenleguan har faststallts till 3,14% vid 35°C och 2,83% vid 20°C.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Inga specifika publikationer om reptiler har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra
lakemedel med isoflurananestesi.

Induktion
Induktion gar vanligtvis snabbt vid 2 till 4% isofluran.

Underhall
1 till 3% &r en l&mplig koncentration

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt

RATTOR, MOSS, HAMSTRAR, CHINCHILLOR, OKENRATTOR, MARSVIN OCH
ILLRAR

Isofluran har rekommenderats for anestesi for manga *sma diaggdjur’.
MAC for moss har angivits vara 1,34%, och for ratta som 1,38%, 1,46% och 2,4%.
Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Inga specifika publikationer om sma daggdijur har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra
lakemedel med isoflurananestesi.

Induktion
Isoflurankoncentration 2 till 3%.



Underhéll
Isoflurankoncentration 0,25 till 2%.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

GRISAR (KASTRERING AV GRISINGAR UPP TILL 7 DAGARS ALDER):

For spadgrisar (upp till 7 dagars alder)

Isoflurankoncentration pa upp till 5 %, med syre som béargas med en flodeshastighet pa 2L/min.
MAC-vardet for isofluran hos grisar ar 1,41-2,00 %.

Anvandning av isofluran i syre rekommenderas for kastrering av spadgrisar.

Premedicinering:

Postoperativ smarta maste kontrolleras genom parenteral administrering av lampliga analgetika i god
tid fore induktion av anestesi.

Induktion:

Isoflurankoncentrationer pa upp till 5 vol% anvands for narkosinduktionen (med syre som bérargas
med en flodeshastighet pa 2L/min). Efter 70-90 sekunder uppnas i allménhet ett tillrackligt djup av
anestesi. Den faktiska varaktigheten som kravs i praktiken beror pa manga variabler. Det &r darfor
absolut nédvandigt att anestesidjupet kontrolleras kliniskt med hjélp av reflexer hos varje enskilt djur
innan kastrering paborjas. Interdigitalreflexerna och reflexerna vid lattklovarna ar sarskilt lampliga.

Kastreringen far endast utfras under kontrollerad tillférsel av isofluran, med hjélp av en lamplig
inhalationsanordning testad for andamalet. For det enskilda djuret maste det sakerstéllas att masken
som anvands &r tat och att franluften filtreras och sléapps ut i ett rum (t.ex. utomhus) dar en tillracklig
luftvaxlingshastighet uppnas.

Produkten ska endast anvandas for okomplicerade kastrationsprocedurer som forvantas vara korta
(maximalt 120 sekunder under hela proceduren fran induktion av anestesi till slutet av kastrering av en
SmMagris).

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

Djurart MAC (%) Induktion (%) |Underhall (%) |Uppvakning
Hast 1,31 3,0 — 5,0 (fol) 15-25 Lugnt och snabbt
Hund 1,28 Upp till 5,0 15-25 Lugnt och snabbt
Katt 1,63 Upp till 4,0 15-30 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 20-4,0 1,0-3,0 Lugnt och snabbt
Rattor, moss, 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
hamstrar, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

chinchillor, (ratta)

Okenréttor,

marsvin och

illrar

Grisar 1,41-2,00 Upp till 5,0 - Lugnt och snabbt
(spédgrisar

upp till 7 dagars




alder) | | | |

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

Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Darfor maste andningen Gvervakas
noga och stddjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation.

| fall av allvarlig hjéart-lungdepression skall tillférseln av isofluran avbrytas, andningssystemet
genomspolas med syrgas, fria luftvagar sakerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med

ren syrgas sattas in. Kardiovaskuldr depression skall behandlas med plasmaexpander,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra adekvata metoder.

4.11 Karenstid(er)

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godkénd for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
Grisar (spadgrisar upp till 7 dagars alder): Kétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Allméananestetika - halogenerade kolvéten
ATCvet-kod: QNO1ABO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Isofluran framkallar medvetsloshet genom dess verkan pa centrala nervsystemet. Det har ringa eller
inga analgetiska egenskaper.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sanker isofluran de respiratoriska och
kardiovaskuléra systemen.

Isofluran absorberas vid inhalation och distribueras snabbt via blodstrémmen till andra vavnader,
daribland hjarnan.

Dess blod/gas-fordelningskoefficient vid 37°C &r 1,4. Absorptionen och distributionen av isofluran
och elimineringen av icke-metaboliserat isofluran via lungorna sker snabbt, med de kliniska foljderna
snabb induktion och uppvakning samt enkel och snabb kontroll av anestesins djup.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism av isofluran &r minimal (cirka 0,2%, framst till oorganisk fluorid) och né&stan all
administrerad isofluran utsondras ofdrandrad via lungorna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Inga

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter och bilda kolmonoxid. For att

minimera risken for bildande av kolmonoxid i aterandningssystem och risken for férhojda nivaer av
karboxyhemoglobin, sa skall inte koldioxidabsorbenter tillatas torka ut.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 5 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus och direkt varme.
Forvaras i originalforpackningen.

Tillslut flaskan val.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Typ 111 bruna glasflaskor innehallande 100 ml eller 250 ml isofluran. Flaskan har en svart skruvkork
med ett koniskt faste av polyetylen med lag densitet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

44821

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Receptbelagt

Ska ej séljas till djurégare.

Far endast anvandas av veterinar. Forsaljning till allmanheten ar forbjuden. Ratten att forvara och

tillhandahalla lakemedlet &r uteslutande forbehallet veterinar mot uppvisande av recept. Endast tre
uttag per recept.
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