VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cleari0,12 mg/ml silmitipat, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDENMAARAT
Vaikuttava aine
Nafatsolinihydrokloridi 0,12 mg/ml

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Tadmai lidkevalmiste sisdltdd 0,034 mg bentsalkoniumkloridia jokaisessa
tipassa, mikd vastaa 0,1 mg/ml.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, luos

Kirkas, viriton neste

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Silmén ajoittaisen vidhiisenpunoituksen ja drsytyksen lievitykseen. Clearion tarkoitettu aikuisten ja
vahintddn 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

42 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vihintdin 12-vuotiaat lapset: Suositeltu annos on yksi taikaksi tippaa kumpaankin silméin kaksi
taikolme kertaa vuorokaudessa. Valmiste on tarkoitettu vain jaksoittaiseen taiajoittaiseen kayttoon (ks.
kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Cleari-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—12-vuotiaiden lasten hoidossa eiole varmistettu. Tietoja eiole
saatavilla.

Antotapa
Silmén pinnalle.
Jos timén valmisteen lisdksi kdytetddnmuita simétippoja taisilmévoiteita, kunkin valmisteen kdyton

jalkeen on odotettava 15 minuuttia ennen seuraavanvalmisteen kayttoa. Silmdvoiteet on levitettdva
viimeiseksi.



43 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle taikohdassa 6.1 mamituille apuameille.

Cleari-valmiste on vasta-aiheinenpotilaille, joilla on ahdaskulmaglaukooma, ahdaskammiokulma (akuutin
glaukooman riski), aiempia ahtaankammiokulman aiheuttamia akuutteja glaukoomajaksoja, iriitti tai
sarveiskalvon vaurioita. T#td valmistetta ei saa kdyttda ennenperifeeristé iridektomiaa, mikéli potilaan
silmé on altis ahdaskulmalle, koska pupillien laajeneminen voi nopeuttaa kammiokulman tukkeutumista.

Cleari-valmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisestimonoamiinioksidaasin estéjien kanssa tai 14 vuorokauden
sisdlld timén ladkityksen kdyton lopettamisesta (ks. kohta 4.5).

44 Varoitukset jakiyttoon liittyviit varotoimet

Valmiste on tarkoitettu vain jaksoittaiseen taiajoittaiseen kdyttoon. Rebound-ilmi6td on ilmoitettu
esiintyneen nafatsoliinia siséltivien silmdtippojen pitkdaikaisen ja/tai liallisen kéyton jilkeen.

Potilaiden, jotka saavathoitoa korkeaan verenpaineeseen, masennukseen, sydéntautiin, arterioskleroosiin,
diabetekseentai kilpirauhasen likatoimintaan, on kdénnyttdva ladkirin puoleen ennensilmétippojen
kayttod, silld nafatsoliini voi kithdyttdd verisuonten supistumista. Samasta syysté titd valmistetta eipida
kayttaa pitkén aikavélin silmdnkosteuttajana (ks. kohta 4.9).

Cleari-valmistetta eisaa kdyttia,jos potilaalla on silmdsairaus, jonka oireita ovat jatkuva punoitus, kipu tai
niaon sumentuminen.

Valmisteen kdytto on lopetettava ja ladkdrin on otettava yhteys, jos potilaalla on kipua silméssai,
nakokyvyn muutoksia, valonarkuutta, jatkuvaa punoitusta taidrsytystd silméssa, tai jos silmdongelma
pahenee tai siind ei ndy merkkejd paranemisesta 24 tunnin kuluessa.

Potilaiden, joille on tehty siiméileikkaus, eipidd kéyttda Cleari-valmistetta, ennen kuin ldakéri on kertonut
heidin toipuneen tiysin leikkauksesta.

Nafatsoliinin kéyttd simidn voi vapauttaa viriainejyvasid iiriksestd, erityisesti annettuna korkeina
annoksina idkkaille potilaille.

Valmisteen kaytto on lopetettava ennensellaisten anesteettien kiyttoa, jotka sensitisoivat sydanlihaksen
sympatomimeeteille (esim. desfluraani, sevofluraani).

Cleari-valmistetta eipidd kéyttddalle 12-vuotiaille lapsille.

Valmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silmien &rsytysti ja jonka tiedetéén virjadvian
pehmeité piilolinsseji. Valmisteen eisaa antaajoutua kosketuksiin pehmeiden piilolinssien kanssa. Linssit
on poistettava ennen tippojen kéyttod, minkd jilkeen on odotettava 15 minuuttia ennen niiden asettamista
takaisin silmaan.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan silma-arsytystd ja kuivasilmdisyyden oireita ja se voi
vaikuttaa kyynelkalvon ja sarveiskalvon pintaan. Valmistetta on kéytettdvd varoenkuivasiiméisille
potilaille ja potilaille, joiden sarveiskalvo voi olla heikentynyt.

Jos liuoksen véri muuttuu taise samenee, sitd ei saa kayttaa.

45 Yhteisvaikutukset muidenliikevalmisteiden kanssasekimuut yhteisvaikutukset

- Cleari-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia glaukooman hoitoon paikallisesti kdytettavien
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autonomisten lddkkeiden kanssa.

- Cleari-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia monoamiinioksidaasin estijien kanssa eiké sitd pidé
kéayttdd potilaille, jotka saavattéllaista hoitoa eikéd 14 vuorokauden sisdlli hoidon lopettamisesta.

- Cleari voi kumota kohonneen verenpaineen hoitoon kiytettdvien lidkkeiden verenpainetta laskevan
vaikutuksen. Se voi aiheuttaa rytmihdirididen riskin nousua potilailla, jotka saavat sydinglykosideja,
kinidiini& taitrisyklisii masennusldédkkeita.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaime tys

Raskaus

Nafatsoliinin kdytostd raskaanaoleville naisille on vain vihéntietoja. Julkaistussa kohorttitutkimuksessa
nafatsoliinia ja antatsolinia siséltivien simétippojen kéyttd 3 061 naisella ensimméisen
raskauskolmanneksen aikana ei ollut yhteydessd merkittdviin synnynndisiin epdmuodostumiin yleisesti
ottaen eikd mihinkdén tiettyyn merkittdvadn epdmuodostumaan. Varotoimenpiteend Cleari-valmisteen
kéayttdd on viltettdva raskaudenaikana, ellei terveydenhuollon ammattilainen suosittele siti.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd nafatsoliini thmiselld &didinmaitoon. Imetettdvddnvauvaankohdistuvia riskejd eivoida
sulkea pois.

Hedelmillisyys
Ei tunnettuja vaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Autoa eisaa ajaa eiké koneita saa kdyttds, jos nikokyky sumenee. Nafatsoliinilla eiole muuta haitallista

vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Nafatsolinihydrokloridin - kdyttoon yhdistetyt haittavaikutukset on esitetty alla, taulukoituna
elinjirjestelmiluokan ja esiintyvyyden mukaan. Esiintyvyydet on maaritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10,000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin). Kunkin
esiintyvyysluokan haittavaikutukset esitetddn alenevan vakavuuden mukaisessa jarjestyksessd. Hyvinharvoin
on raportoitu ohimenevai silmien drsytysti (mukaan lukien pistely ja kutina), ohimenevaa nion himartymista ja
mydriaasia (pupillien laajenemista).

Elinluokka Esiintyvyys Haittavaikutukset
Immuunijirjestelmi Tuntematon Y liherkkyys

Hermosto Tuntematon Padnsarky, huimaus

Silmat Tuntematon Néon hamédrtyminen, pupillien

laajeneminen, silmé-arsytys, sitmakipu,
silmien hyperemia'

Ruoansulatuselimisto Tuntematon Pahoinvointi

Valittuje n haittavaikutusten kuvaus
'Pitkdkestoisen kayton jalkeen voiilmetd rebound-imiénd sekundaaristahyperemiaa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

Ontirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:




www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet

Valmisteen yliannostus taitahaton suun kautta nauttiminen saattaa aiheuttaa keskushermoston
lamaantumista, pdanséarkya, pahoinvointia, ruuminlimmoén laskemista, bradykardiaa, hikoilua,
uneliaisuutta ja koomaa. Namad oireet ovat mahdollisia erityisesti lapsilla. Hypertensiota saattaa seurata
rebound-ilmiénd hypotensio.

Valmisteen liiallinen tai pitkdaikainen kaytto voi aiheuttaa allergisen konjunktiviitin, allergisen
blefariitin tairebound-ilmiénd sidekalvon hyperemiaa. Pitkittynyt kaytto voi liséksi johtaa epiteelin
kseroosiin, joka voi pahentaaallergisen konjunktiviitin yhteydessé ilmenevid &rsytys-, kipu- tai
kuivuusoireita.

Tarpeetonnafatsoliinin kaltaisten dekongestanttien kaytto drtyneessé silméssa voi aiheuttaa pupillien
laajentumista tai voimistaa ahdaskulmaglaukoomaa silmissé, joissa on kapeat etukammiokulmat.

Liikakdyttd voi lisdtd silmien punoitusta. Josndin kéy, valmisteen kiyttd on lopetettava. Jos punoitus
jatkuu, on kddnnyttidva ladkérin puoleen.

Hoito

Haittavaikutuksia hoidetaan oireenmukaisestija tukihoidolla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Sympatomimeetit, ATC-koodi: SO1GAO01
Vaikutusmekanismi

Nafatsoliini on sympatomimeettinen aine, jolla on merkittdvii alfa-adrenergistd aktiivisuutta. Se on
vasokonstriktori, joka vdhentdd turvotusta ja kongestiota limakalvolle kéytettdessa.

Cleari-valmisteen vaikutus alkaa 1 minuutin kuluessa silmiin asettamisesta ja vaikutus séilyy vahintdan
3 tunnin ajan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Valmiste imeytyy sidekalvopussiin tiputuksen jilkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikki valmistetta potilaille méardaville ladkareille olennaiset prekliniset turvallisuustiedot sisdltyvét timén
valmisteyhteenvedon muihin kohtiin.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Bentsalkoniumkloridiliuos

Boorihappo (E284)

Booraksi (E285)

Puhdistettu vesi

Dinatriumedetaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

63 Kestoaika

Avaamaton 10 mln pakkaus: 3 vuotta
Avaamaton 5 mln pakkaus: 3 vuotta
Avattuna: 1 kuukausi

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5 ml liuos muovipullossa (HDPE),jossa onmuovinen (LDPE) tiputuskérki ja polypropyleenimuovinen
korkki.

10 ml limos muovipullossa (HDPE),jossa onmuovinen (LDPE) tiputuskérki ja polypropyleenimuovinen
korkki

6.6 Erityisetvarotoimet hivittimiselle (jamuut kisittelyohjeet)
Valmistetta ei saa kdyttid, jos simd on varimuutoksia tai samentumia.

Kayttamatonlidkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elara Pharmaservices Europe Limited 239 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin,
Dublin, D15KV21

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31234

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMA ARA

02.07.2015/16.04.2019



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.10.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cleari 0,12 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans
Nafazolidhydroklorid 0,12 mg/ml

Hjilpdmne(n) med kind effekt: Detta likemedel innehéller 0,034 mg bensalkoniumklorid per droppe,
motsvarande 0,1 mg/ml.

For fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar,lésnig

Klar, farglos vitska

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
For lindring av tillféllig, ldttare rodnad och irritation idgonen.

Cleari ar avsett for vuxna och barn fran 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna och barn frdn 12 ar: Denrekommenderade dosen dr en eller tva droppar i varje 6ga, tva eller tre

ganger dagligen. Denna produkt drendastavsedd for periodisk eller tillféllig anvéndning (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Cleari hos barni dldern O till 12 ar har dnnu inte faststéllts. Inga data finns
tillgdngliga.

Administrationssitt
Okuldr anvindning

Omavenandra 6gondroppar/6gonsalvor anvénds bor doserna tas medungefér 15 minuters mellanrum. En
eventuell 6gonsalva ska alltid appliceras sist.



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Cleari ar kontraindicerat for personer med: trdngvinkelglaukom, trang kammarvinkel (risk for akut
glaukom), tidigare attackeravakut glaukom orsakade avtring kammarvinkel, irit eller skador pa
hornhinnan.

Produkten farinte anvindasidgon med tendens till sluten kammarvinkel fore en perifer iridektomi,
eftersommydriasis kan framkalla vinkelblock.

Anviand inte Cleari under tiden du anvinder monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare) eller inom
14 dagar efterattdu har slutat att anvind monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare) (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar ochforsiktighet

Denna produkt drendastavsedd for periodisk eller tillfallig anvdndning. Reboundeffekter har rapporterats
efter langvarig och/eller Gverdriven anvéndning av 6gondroppar som nnehaller nafazolin.

Patienter som behandlas mot hypertoni, depression, hjirtsjukdom, arterioskleros, diabetes, eller hypertyreos
ska radfraga likare fore anvdndning av dropparna eftersomnafazolin kan forvarra vaskokonstriktion. Av
samma anledning ska Cleari inte anvéndas som okuldr skoljviatska under enlingre tid (se avsnitt 4.9).

Cleari ska inte anvéndas vid 6gontillstind som uppvisar stindig rodnad, smérta eller synrubbningar.

Avbryt behandlingen och kontakta likare vid 6gonsmértor, synfordndringar, uskinslighet, fortsatt rodnad
eller irritation 1i0gat, om tillstdndet forvarraseller inte forbéttras efter 24 timmar.

Patienter som har genomgatt 6gonkirurgi ska avvakta med att anvinda Clearitills fullstindig likning har
bekréftats av likare. Anvindning av nafazolin i 6gat kan paverka frisdttning av pigment fran iris, sarskilt
vid hoga doser till dldre patienter.

Avbryt anvindning fore anvindning avanestetika som sensibiliserar myokardiet for sympatomimetika (t.ex.
desfluran, sevofluran).

Cleari ska inte anvédndas till barnunder 12 ars alder.

Innehéller bensalkoniumklorid som kan verka irriterande pa 6gat och drként for att missfarga mjuka
kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser. Ta ur kontaktlinserna innan applicering och vénta
minst 15 minuter innan de sétts tillbaka.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra 6gon och kan paverka tarfilmen och
hornhinnan. Ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter med skadad
hornhinna.

Anvind inte 6gondroppslosningen om den dndrar farg eller blir grumlig.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

- Cleari kaninteragera medandra lokalt applicerade likemedelsom anvénds vid behandling av glaukom.

- Cleri kan interagera med monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) och ska inte anvindas av

patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) eller inom 14 dagar efter
att behandlingen har avslutats.



- Cleari kan motverka effekten av antihypertensiva lidkemedel som anvéinds vid behandling av
hypertension. Det kan finnas en 6kad risk for arytmier hos patienter som anvinder hjartglykosider,
kinidin eller tricykliska antidepressiva likemedel.

4.6 Fertilite t, graviditet och amning

Graviditet

Det finns en begrinsad mingd data frin anvdndningen av nafazolin hos gravida kvinnor. I en publicerad
kohortstudie sdgs inget samband mellan anvindning av 6gondroppar innehallande nafazolin och antazolin
och generella storre medfodda missbildningar eller specifik storre missbildning hos 3061 kvinnor under
graviditetens forsta trimester. Som en forsiktighetsatgard bor Cleari anvindas under graviditet endast pa detta
rekommenderats av hilso- och sjukvérdspersonal.

Amning
Det dr okdnt om nafazolin/metaboliter fran nafazolin utsdndras i brostmjolk och en risk for det nyfodda

barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Fertilitet
Inga kénda effekter.

4.7 Effekte rpaformagan att framfora fordon ochanvinda maskiner

Cleari haren mindre effektpa formagan att framféra fordon och anvénda maskiner eftersomdet kan orsaka
overgaende synrubbningar. Framfor eller anvdnd inte maskiner om synen ar grumlig.

4.8 Biverkningar

Biverkningar i samband med anvéndning av nafazolinhydroklorid anges i nedanstaende tabell efter
organklass och frekvens. Frekvenser definieras som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sillsynta (<1/10 000), ingen
kdnd frekvens (kan inte beriknas frén tillgingliga data). Inom varje frekvensgruppering presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad. Mycket séllsynta fall av 6vergdende dgonirritation (inklusive
sveda och klada), 6vergdende dimsyn och mydriasis (pupillvidgning) har rapporterats.

Organsystem Frekvens Biverkningar

Immunsystemet Ingen kind | Overkinslighet
frekvens

Centrala och perifera | Ingen kénd | Huvudvérk, yrsel

nervsystemet frekvens

Ogon Ingen kiind | Dimsyn, pupillutvidgning, &gonirritation,
frekvens Ogonsmarta, okulir hyperemi'

Mag- och tarmsjukdomar Ingen kénd | Illamaende
frekvens

Beskrivning av valdabiverkningar
'Efter langvarig anvindning kan ensekundir hyperemi uppstd som reboundeffekt.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Detérviktigt attrapportera misstinkta biverkningar efter attlikemedlet godkdnts. Detgor det mojligt
attkontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Héilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering eller oavsiktligt intag genom munnen kan orsaka CNS-depression, huvudvirk, illaméende,

sdnkning av kroppstemperaturen, bradykardi, svettningar, dasighet ochkoma. Dessa symptom kanupptridda
speciellt hos barn. Hypertoni kan foljas av rebound hypotoni.

Overanvindning eller lingtidsanviindning av detta likemedel kan orsaka allergisk konjunktivit, allergisk
ogonlocksinflammation eller bindhinnehyperemi som reboundeffekt. Langtidsanvéndning kan dven orsaka
xeros som kan forvirra symtom som irritation, smérta och uttorkning som upplevs vid allergisk
6goninflammation.

Overanvindning avavsvillande likemedel, somtill exempelnafazolin, i ettirriterat 6ga kan framkalla
mydriasis och paskynda trangvinkelglaukom i 6gon med trang fraimre kammarvinkel.

Overanviindning kan orsaka dkad rodnad i 6gat. Om detta intréffar, avbryt anvéindningen. Om rodnaden
kvarstar, kontakta likare.

Behandling
Behandling av biverkningar arsymptomatisk och understodjande.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiskaegenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Sympatomimetika anvind som avsvillande medel, ATC-kod: SO1GAO1

Verkningsmekanism: Nafazolin &r ensympatomimetiskt substans med uttalad alfaadrenergaktivitet. Detéar
kédrlsammandragande och reducerar svullnad och kongestion nér det appliceras pa slemhinnor.

Cleari verkarinom 1 minut efterappliceringen och effektenkvarstari minst 3 timmar.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Absorberas efter indroppning under 6gonlocket.

5.3 Preklinis ka s ikerhetsuppgifter

Detfinns inga prekliniska data somérrelevanta for likaren utdver de som redaninkluderats 1andra avsnitt
av denna SmPC.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Bensalkoniumkloridlésnig  Borsyra (E284)
Borax (E285) Renat vatten Dinatriumedetat
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad, 10 ml férpackning: 3 ar

Odppnad, 5 ml forpackning: 3 ar

Oppnad: 1 manad

6.4 Sirskildaforvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehdll

S5mlI6sning i enflaska av HDPE-plast, droppbildande kork av LDPE-plastochlock avpolypropenplast.

10 ml 16sning ien flaska av HDPE-plast, droppbildande kork av LDPE -plastochlock av polypropenplast

6.6 Sirskilda anvisningarfor destruktion (och 6vrig hantering)
Anvénd ej om losningen dndrar fargeller blir grumlig.

Anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elara Pharmaservices Europe Limited 239 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin,
Dublin, D15KV21 Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31234

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

02.07.2015/16.04.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AVPRODUKTRESUMEN

23.10.2024
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