VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexdomitor 0,5 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine: Yksi millilitra sisdltdd 0,5 mg deksmedetomidiinihydrokloridia, mika
vastaa 0,42 mg deksmedetomidiinia.

Apuaineet: metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,6 mg/ml
propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,2 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, variton liuos

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

4.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: unildéke, ATCvet-koodi: QNO5CMO95.

Dexdomitorin vaikuttava aine on deksmedetomidiini, joka aikaansaa sedaation ja analgesian koirilla ja
kissoilla. Sedaation ja analgesian kesto ja syvyys riippuvat annoksen suuruudesta. Suurimman
vaikutuksen vallitessa eldin on rentoutunut, makaa paikallaan eikd reagoi ulkopuolisiin arsykkeisiin.

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen a2-adrenergisten reseptorien salpaaja, joka estdi
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnan taso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jdlkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja satunnaisia eteiskammiokatkoksia. Alussa ilmenevén verenpaineen nousun jilkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on myds useita muita o2-adrenergisten reseptorien vélittdmid vaikutuksia, mm.
piloerektio, mahasuolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinldmpd voi laskea lievasti.

4.2  Farmakokinetiikka

Lipofiilisené yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensiséisesti annettuna.
Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistdssé ja ldpéisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmaispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa maérin (> 90 %)
plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg lihakseen maksimipitoisuus plasmassa, noin 12
ng/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hydtyosuus on 60 %, ja ndenndinen
jakautumistilavuus (V4) on 0,9 1/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t,,) on 40 - 50 minuuttia.

Koiralla tirkeimpid biotransformaatiotapoja ovat hydroksylaatio, glukuronihappokonjugaatio ja
maksan N-metylaatio. Milld4n tunnetuista aineenvaihduntatuotteista ei ole farmakologista vaikutusta.
Aineenvaihduntatuotteet erittyvit pddasiassa virtsaan ja vahdisemméassd maarin ulosteeseen.
Deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Sen
vuoksi on odotettavissa, ettd puoliintumisaika pitenee yliannostusten yhteydessa tai sellaisissa



tapauksissa, joissa deksmedetomidiinia annetaan yhdessd maksan verenkiertoon vaikuttavien
ladkeaineiden kanssa.

Kissat: Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jélkeen. Cmax on
17 ng/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Ndenndinen jakautumistilavuus (V4) on 2,2 I/kg
ja eliminaation puoliintumisaika (t,,) on 1 tunti.

Kissalla biotransformaatiot tapahtuvat hydroksylaatiolla maksassa. Aineenvaihduntatuotteet erittyvét
padasiassa virtsaan (51 % annoksesta) ja vihemmaéssd méérin ulosteeseen. Kuten koirilla, kissoilla
deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Jos
ladkettd kdytetdédn suositeltua suurempina annoksina tai yhdessd muiden maksan verenkiertoon
vaikuttavien ladkkeiden kanssa, puoliintumisaika todennékdisesti pitenee.

5. KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-eldinlajit
Koira ja kissa.

5.2  Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttdvét sedaatiota ja analgesiaa seki eldimen paikallaanoloa.

Esiladkityksena kissoilla ennen ketamiinilla aikaansaadun yleisanestesian induktiota ja yllapitoa.
Koirien syvdin sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa lddketieteellisissd tutkimuksissa
ja pienissd kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

5.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd alle 6 kuukauden ikiisilld koiranpennuilla ja alle 5 kuukauden ik&isilld kissanpennuilla.
Ei saa kéyttad, jos eldimelld on sydén- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttdd eldimill4, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeéduhkaava.

Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

5.4 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
o2-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi deksmedetomidiini laskee syddmen syketté ja alentaa
ruumiinlampoa.

Verenpaine nousee aluksi mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Joidenkin koirien ja kissojen hengitystiheys saattaa laskea. Afireisverisuonten supistumisen ja
laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi limakalvot voivat vaikuttaa vaaleilta ja/tai
sinertéviltd, vaikka valtimoveren happipitoisuus on normaali.

Eldin saattaa oksentaa 5—10 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista.
Jotkut koirat ja kissat saattavat oksentaa my0s herddmisvaiheessa.

Sedaation aikana voi esiintyé lihasvapinaa.

Sedaation aikana voi esiintyé sarveiskalvon samentumaa (ks. myds kohta 5.5).

Kun kissoille annetaan ensin deksmedetomidiinia ja sen jélkeen (10 minuutin kuluttua) ketamiinia, voi
esiintyé eteiskammiokatkoksia tai lisdlyontejd. Myds hengitystiheyden laskua, hengityspyséhdyksia,
hypoventilaatiota ja epasdidnndllistd hengitysti voi esiintyé. Kliinisissd kokeissa veren alentunut
happipitoisuus oli tavallista, etenkin deksmedetomidiini-ketamiinianestesian ensimmaisten 15
minuutin aikana. Kayton jélkeistd oksentelua, alilimpoisyyttd ja hermostuneisuutta on myos
raportoitu.
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Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kiytetdén samaan aikaan koirilla, niilld voi esiintyd
hengitystiheyden laskua tai nousua, epasaannollistd hengitystd, (20—30 sekuntia kestava tauko
hengityksessé, jota seuraa tihed hengittdminen), veren alentunutta happipitoisuutta, lihasten nykimisté
tai vapinaa tai jalkojen nykimisté, kiihtymysta, liiallista kuolaamista, oksennusliikkeité, oksentelua,
virtsaamista, ihon punoitusta, dkillisid ylosnousuja tai pitkittynyttd sedaatiota. Sydédmen rytmihdiridita,
joihin liittyy hidas- ja tiheélyontisyyttd on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia,
ensimmdisen tai toisen asteen eteiskammiokatkos, sinuspyséhdys tai —tauko seka atriaalisia,
supraventrikulaarisia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.

Kun deksmedetomidiinia kaytetdén esildékityksend koirilla, niilld voi esiintya hengitystiheyden laskua
(bradypnea) tai nopeaa hengitysté (tachypnea) ja oksentelua. Syddmen rytmihdiri6ité, joihin liittyy
hidas- ja tihedlyontisyyttd on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia sekd
ensimmdisen tai toisen asteen eteiskammiokatkos ja sinuspysihdys. Supraventrikulaarisia ja
ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja, sinuspyséhdyksia ja kolmannen asteen
eteiskammiokatkoksia voi esiintyd harvoissa tapauksissa.

5.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettiva tasaisen lampiméassa ympéristossa sekd toimenpiteen,
ettd herddmisen ajan.

Silmait tulee suojata soveltuvalla kostuttavalla valmisteella.
Valmistetta on kéytettdva varoen vanhoilla eldimilla.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kiihtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Potilaan syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sdédnnollisesti. Pulssioksimetrista
voi olla hydtyd, mutta riittdva valvonta ei valttdmatta edellytd sen kayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikali havaitaan hengityksen
heikkenemistd tai hengityspysiahdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kédytetdan (perdkkdin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myos olla saatavilla, mikali
epdillddn tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat sekd heikkokuntoiset koirat ja kissat tulisi esilaékitd deksmedetomidiinilla ennen
yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hydtysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kaytto esilddkityksend koirilla vihentdd merkittdvésti nukutuksen induktiossa
tarvittavan induktiolddkkeen maarid. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on syyta tarkkailla
annosteltaessa induktiolddkettd laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on pienempi nukutuksen
yllapidon aikana.

5.6 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kédyttoa tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.
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5.7 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Jos tdtd valmistetta kdytetdén samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen
sovittaminen on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kéytettiva varoen deksmedetomidiinin
kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jélkeen kumoaa deksmedetomidiinin vaikutukset
nopeasti ja lyhentdd herddmisaikaa. Koirat ovat tavallisesti hereilld ja seisovat 15 minuutissa.

Kissat:

Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia yhdessd Smg/kg lihaksensisdisen
ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni kaksinkertaiseksi, mutta
Tmax-arvoon sillé ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation puoliintumisaika piteni 1,6
tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50:118 prosentilla.

Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa/kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddimen nopealyontisyyttd voi ilmeta.

Haittavaikutuksia koskevat tiedot on esitetty kohdassa 5.4 Haittavaikutukset.
Tietoja kohde-eldinlajin turvallisuudesta yliannostustapauksissa on esitetty kohdassa 5.9 Yliannostus

5.8 Annostus ja antotapa
Valmiste on tarkoitettu kaytettavaksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.
Annostus: Seuraavaa annostusta suositellaan:

KOIRAT:

Koirien annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan. Annos laskimoon on 375 mikrogrammaa/neliometri
koiran ruumiin pinta-alaa ja lihaksensisdinen annos 500 mikrogrammaa/neliémetri koiran ruumiin
pinta-alaa, kun deksmedetomidiinia kdytetdén ainoana ldékeaineena sedaation- ja analgesian
aikaansaamiseksi. Kun sité kédytetéén yhdesséd butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvéin sedaation ja
analgesiaan, lihakseen annettava annos on 300 mikrogrammaa/nelidmetri ruumiin pinta-alaa.
Dexdomitoria ja butorfanolia ei saa sekoittaa samaan ruiskuun. Deksmedetomidiinin esildékitysannos
on anestesiaa vaativissa toimenpiteissd 125-375 mikrogrammaa/neliometri ruumiin pinta-alaa
annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos maéaraytyy tehtdvén leikkauksen,
toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kaytto saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua. Suurin sedatiivinen ja analgeettinen
vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ladkkeen antamisesta. Sedaatio kestééd véhintdén 120
minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestéd vahintdén 90 minuuttia. Spontaani herddminen
tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.”

Esiladkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittdvésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maarad. Kliinisesséd tutkimuksessa propofolin tarve viheni
30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettdvia
ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessd tutkimuksessa deksmedetomidiini pidensi
leikkauksen jélkeistd analgesiaa 0,54 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin monista eri muuttujista, ja muita
kipuldékkeitd tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.
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Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid méérid annettaessa on
suositeltavaa kéyttad asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi

mahdollisimman tarkka.

Koirat Ainoana ladkkeena sedaatioon ja analgesiaan
Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini

Paino 375 mikrogrammaa/m? laskimoon 500 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 28.1 0.12 40 0.15
3-4 25 0.15 35 0.2
4-5 23 0.2 30 0.3
5-10 19.6 0.29 25 0.4
10-13 16.8 0.38 23 0.5
13-15 15.7 0.44 21 0.6
15-20 14.6 0.51 20 0.7
20-25 134 0.6 18 0.8
25-30 12.6 0.69 17 0.9
30-33 12 0.75 16 1.0
33-37 11.6 0.81 15 1.1
37-45 11 0.9 14.5 1.2
45-50 10.5 0.99 14 1.3
50-55 10.1 1.06 13.5 1.4
55-60 9.8 1.13 13 1.5
60-65 9.5 1.19 12.8 1.6
65-70 9.3 1.26 12.5 1.7
70-80 9 1.35 12.3 1.8
>80 8.7 1.42 12 1.9
Koirat Syvéan sedaatioon ja Esilaakityksend ennen yleisanestesiaa

analgesiaan yhdessa

butorfanolin kanssa

Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 300 mikrogrammaa/m? 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m?

lihakseen lihakseen lihakseen

(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0.12 9.4 0.04 28.1 0.12
3-4 23 0.16 8.3 0.05 25 0.15
4-5 222 0.2 7.7 0.07 23 0.2
5-10 16.7 0.25 6.5 0.1 19.6 0.29
10-13 13 0.3 5.6 0.13 16.8 0.38
13-15 12.5 0.35 5.2 0.15 15.7 0.44
15-20 114 0.4 4.9 0.17 14.6 0.51
20-25 11.1 0.5 4.5 0.2 134 0.6
25-30 10 0.55 4.2 0.23 12.6 0.69
30-33 9.5 0.6 4 0.25 12 0.75
33-37 9.3 0.65 3.9 0.27 11.6 0.81
37-45 8.5 0.7 3.7 0.3 11 0.9
45-50 8.4 0.8 3.5 0.33 10.5 0.99
50-55 8.1 0.85 3.4 0.35 10.1 1.06
55-60 7.8 0.9 3.3 0.38 9.8 1.13
60-65 7.6 0.95 3.2 0.4 9.5 1.19
65-70 7.4 1 3.1 0.42 9.3 1.26
70-80 7.3 1.1 3 0.45 9 1.35
>8() 7 1.2 2.9 0.47 8.7 1.42
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KISSAT:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, mikd vastaa annosta
0,08 ml Dexdomitoria’kg kdytettynd noninvasiivisissa, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttavissa,
sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttivissd toimenpiteissé. Jos
deksmedetomidia kaytetddn esildékityksend kissoilla, annos on sama. Anestesia voidaan indusoida 10
minuuttia esildékityksen jilkeen antamalla lihakseen ketamiinia 5 mg/kg painokiloa kohti. Annostus
kissoille on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissat Ainoana ladkkeend sedaatioon ja analgesiaan
tai esilaékityksena

Paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 40 0.2

3-4 40 0.3

4-6 40 0.4

6-7 40 0.5

7-8 40 0.6

8-10 40 0.7

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksesté ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka.

On suositeltavaa, ettd eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen ladkkeen antoa. Vettd eldin saa juoda
vapaasti.

5.9 Yliannostus

Koirat: Jos annos on ylitetty tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henked,
atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg tai
mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kaytettava
annostilavuus on sama kuin Dexdomitorin annostilavuus koiralle riippumatta Dexdomitorin
annostelureitista.

Kissat: Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg.

Jos kissa on saanut kolminkertaisen (3X) yliannoksen deksmedetomidiinié ja ketamiinia 15 mg/kg,
voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

Kun deksmedetomidiinin pitoisuus seerumissa on suuri, ei annosta lisddmalla enié saada sedatoivia
vaikutuksia lisdttyd, vaikka analgeettinen vaikutus voimistuu.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Deksmedetomidiinin turvallisuutta ei ole selvitetty siitosuroksilla.

Kissoilla saattaa ilmeté sedaation aikana sarveiskalvon samentumaa. Silmét on suojattava sopivalla
silmén kostuttamiseen tarkoitetulla valmisteella.

5.11 Varoaika
Ei oleellinen.
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5.12 Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen voimakkaan farmakologisen vaikutuksen vuoksi on véltettdvd sen joutumista iholle tai
limakalvoille. Lapdiseméttomien suojakdsineiden kiyttd on suositeltavaa.

Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, alue on huuhdeltava runsaalla vedelld. Jos valmistetta
injisoidaan vahingossa itseen tai valmistetta on joutunut suuhun, on kadnnyttiva vilittomasti ladkérin
puoleen ja hinelle on néytettivd pakkausselostetta tai etikettid.

Deksmedetomidiinin imeytyminen aiheuttaa annoksen suuruudesta riippuen sedaatiota, suun
kuivumista, verenpaineen laskua ja syddmen sykkeen harvenemista. Hemodynaamiset oireet on
hoidettava oireenmukaisesti (hypotensio vasopressoreilla ja bradykardia antikolinergisilla valmisteilla,
kuten atropiinilla tai glykopyrrononibromidilla). Spesifistd antagonistia, atipametsolia, joka on
pieneldimilla kaytettdviksi hyviksytty a2-adrenergisten reseptorien salpaaja, on kéytetty ihmisella
vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, pitdd kasitelld
valmistetta varoen ja kayttaa lapdisemdttomid késineitd valmistetta kasitellessién.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

6.2 Kestoaika
3 vuotta
Ensimmaéisen annoksen ottamisen jélkeen tuotetta voidaan séilyttdd 28 vuorokautta 25 °C:ssa.

6.3  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Ei saa jadtya.

6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Pahvikotelossa 1 lasinen (tyypin I) 10 ml:n pullo, jossa klooributyylitulppa ja alumiinikansi.

6.5 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdméton eldinlddkevalmiste tai siitd perdisin oleva jitemateriaali on hévitettiva paikallisten

médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA

Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Suomi

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/ITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.

MYYNTILUVAN NUMERO
EU/2/02/033/001

ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA
30.08.2002

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
24.08.2005
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