1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Canespor 10 mg/g emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Sisdltdd 1 % bifonatsolia. 1 g voidetta siséltdd 10 mg bifonatsolia.
Apuaine, jolla_on tunnettu vaikutus:

setostearyylialkoholi 100 mg/g
bentsyylialkoholi 20 mg/g

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valkoinen emulsiovoide

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Canespor 10 mg/g —emulsiovoide on tarkoitettu aikuisille jalkasilsan hoitoon, mukaan lukien paljaan
kynsipatjan hoito keratolyyttisen kynnen poiston jilkeen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Kestidvin hoitotuloksen varmistamiseksi Canespor-emulsiovoidetta on kéytettdva sddnnollisesti ja
riittdvan pitkén aikaa. Tavanomaiset hoitoajat on esitetty alla olevassa taulukossa:

Kaiyttoaihe Hoidon kesto

Jalkasilsa (jalan sieni-infektiot) 3 viikkoa

Kynsipatjan antimykoottinen hoito kynnen 4 viikkoa
keratolyyttisen poiston jilkeen

Pediatriset potilaat
Canespor-emulsiovoidetta saa kidyttdd imevéisille ja lapsille vain lidkérin valvonnassa.

Antotapa

Canespor-emulsiovoidetta kédytetddn kerran paivissd, mieluiten illalla ennen nukkumaanmenoa. Voide
levitetddn tulehtuneelle alueelle ohuelti ja hierotaan thoon kevyesti.

Pieni madéra emulsiovoidetta riittdd yleensd kimmenen kokoiselle alueelle.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Muille imidatsoliryhmén sienildékkeille (esim. ekonatsoli, klotrimatsoli, mikonatsoli) yliherkkien
potilaiden on kiytettdva bifonatsolia siséltivid valmisteita varoen.

Ennen kuin Canespor-emulsiovoidetta kdytetddn kynsipatjan thon antimykoottiseen hoitoon,
tulehtunut kynsi on poistettava keratolyyttiselld valmisteella.

Jos oireet pahenevat/jatkuvat hoidon suositellun keston jilkeen, tulee ottaa yhteytta ldakariin.

Valmiste sisdltdd bentsyylialkoholia, joka voi aiheuttaa lievdéd paikallista drsytysta.
Valmiste sisdltdd setostearyylialkoholia, joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Varfariinihoitoa saavia potilaita tulee seurata, kun bifonatsolia kéytetdin samanaikaisesti (ks. kohta
4.5)

Diabeetikoiden tulee ottaa yhteyttd ladkariin ennen Canespor-emulsiovoiteen kayttod vakavamman
infektion mahdollisen riskin vuoksi.

Peittdvid siteitd ei tule kayttdd tulehtuneella ihoalueella Canespor 10 mg/g -emulsiovoiteen
levittamisen jilkeen.

Suun kautta otettujen imidatsoliantimykoottien imeytyminen voi aiheuttaa systeemisesté toksisuutta.
Tutkimusten mukaan bifonatsolia imeytyy vain véhin paikallisen annostelun jilkeen terveelle iholle.
Valmistetta tulee kiyttdd vain varoen verestdville tai rikkoutuneelle iholle.

Voiteen joutumista silmiin on varottava. Ei saa nielld.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rajallisten tietojen perusteella ndyttaa siltd, etti paikallisesti kdytettdvin bifonatsolin ja varfariinin
vililld saattaa olla yhteisvaikutus, joka johtaa INR-arvon suurenemiseen. Jos Canespor-
emulsiovoidetta kdytetddn samaan aikaan antikoagulaatiohoidon, kuten varfariinin, kanssa, on
noudatettava varovaisuutta ja antikoagulanttivaikutuksen seuranta on tarpeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Bifonatsolin kdytostd raskaana oleville naisille on vain vdhédn tai ei lainkaan tietoja. Eldiinkokeissa on
havaittu lisidntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Canespor-emulsiovoidetta eisuositella kidytettdviksi
raskauden aikana tai naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ellei ehkéisyd ole kdytossa.

Imetys
Ei tiedetd, kulkeutuuko bifonatsoli didinmaitoon.

Eldinkokeista saatujen farmakodynaamisten/toksikologisten tietojen perusteella bifonatsolia ja sen
metaboliitteja erittyy didinmaitoon (ks. lisdtietoa kohdasta 5.3). Vastasyntyneisiin tai imevéisiin
kohdistuvia riskeja ei voida sulkea pois. Canespor 10 mg/g -emulsiovoidetta ei tule kdyttdd imetyksen
aikana.

Hedelmillisyys



Preklinisistd tutkimuksista ei ole saatu osoitusta siitd, ettd bifonatsoli heikentdisi miesten tai naisten
hedeméllisyyttd (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Canespor-emulsiovoiteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyys ilmoitetaan seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100); harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinainen (< 1/10,000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin). Haittavaikutukset, joiden yleisyydeksi on mééritelty "tuntematon", on todettu
bifonatsolin myyntiluvan saamisen jilkeisessé kdytossd. Koska tiedot ndistd haitta vaikutuksista
perustuvat spontaaneihin raportteihin kéyttdjéjoukosta, jonka kokoa ei tarkkaan tiedetd,
haittavaikutusten yleisyyttd eivoi arvioida tdysin luotettavasti.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinainen: paikallinen turvotus (perifeerinen)
Tuntematon: kipu antokohdassa

Immuunijirjestelmi
Tuntematon: allerginen ihottuma/yliherkkyys

Tho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleinen: polttava tunne iholla / polttava tunne

Melko harvinainen: eryteema, ekseema, (iho)arsytys ja kutina

Tuntematon: kosketusihottuma, ihottuma, nokkosihottuma, rakkula, thon kesiminen, kuiva iho, thon

vettyminen

Némé haittavaikutukset yleensa hévidvét, kun hoito lopetetaan.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Suun kautta annostellun imidatsoli antimykootin imeytyminen voi johtaa systeemiseen toksisuuteen.
Tutkimusten mukaan bifonatsolia imeytyy vain véhin paikallisen annostelun jilkeen terveelle iholle.
Valmistetta tulee kiyttdd vain varoen verestdvélle tai rikkoutuneelle iholle.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikalliseen kiyttoon tarkoitetut sienilddkkeet — imidatsoli- ja
triatsolijohdokset



ATC-koodi: DO1AC10
Bifonatsoli on imidatsolijohdos, joka tehoaa sieniin, kuten dermatofyytteihin.

Bifonatsolin antimykoottinen vaikutus perustuu ergosterolin biosynteesin estoon kahdella eri tasolla,
mikd erottaa bifonatsolin muista atsolijohdoksista ja muista sienilidkkeistd, jotka vaikuttavat vain
yhdelld tasolla. Ergosterolisynteesin esto johtaa solukalvon rakenteelliseen ja toiminnalliseen
heikentymiseen.

Bifonatsolin resistenssitilanne on hyva. Herkilld sienilajeilla primaarisen resistenssin esiintyminen on
erittdin harvinaista. Tutkimuksissa ei ole tdhdn mennessé havaittu viitteitd sekundaarisen resistenssin
kehittymisestd primaarisesti herkissd kannoissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Bifonatsoli tunkeutuu hyvin tulehtuneisiin ihokerroksiin. Kuusi tuntia voiteen levittamisen jilkeen
bifonatsolin korkein pitoisuus on orvaskeden ylimméssi kerroksessa (stratum corneum) 1000 pg/cm?
ja matalin nystykerroksessa (stratum papillare) 5 pg/cm?.

Farmakokineettiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd ehjille ihmisen iholle paikallisesti levitetysta
bifonatsolista imeytyy vain pieni mééra (0,6-0,8 % annoksesta). Téllaisen annostelun jilkeen
bifonatsolipitoisuudet seerumissa olivat yleensa mééritysrajan alapuolella (< 1 ng/ml). Suurempaa
imeytymistd todettiin, kun bifonatsolia annosteltiin tulehtuneelle iholle (2—4 % kyseisesti annoksesta).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoksisuutta koskevien konventionaalisten preklinisten
tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan thmisille.. Maksavaikutuksia (entsyymi-induktio,
rasvan kertyminen) todettiin toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta tarkastelleissa tutkimuksissa
oraalisen annostelun jilkeen. Tuloksilla on vihén klinistd merkitysté, silld vaikutuksia ilmeni vain
annoksilla, jotka olivat suurempia kuin ihmisille suositellut annokset. Bifonatsolin karsinogeenisuutta
eiole tutkittu. Geenimuutoksia selvittineissé in vitro- ja in vivo -tutkimuksissa ei ole havaittu
geenitoksisuutta.

Kaneilla tehdyissé lisdéntymistoksisuutta koskeneissa tutkimuksissa oraaliset annokset, joiden suuruus
oli 30 mg/kg, johtivat siki6toksisuuteen (myds kuolemantapauksiin). Rotilla tehdyissd tutkimuksissa
bifonatsolilla eiollut sikidtoksisia vaikutuksia, kun annos oli korkeintaan 100 mg/kg, mutta annoksen
ollessa 100 mg/kg todettiin sikiGilld viivastynyttd luuston kehittymistd. Tété luuston kehittymiseen
kohdistunutta sikibvaikutusta voidaan pitdd sekundaarisena vaikutuksena, joka johtuu &itiin
kohdistuvasta toksisuudesta (painon lasku). Koska vaikuttavaa ainetta imeytyy vain vihdn ihon kautta,
ndiden tulosten merkitysta kliniseen kadyttoon ei tiedetd. Miehen tai naisen hedelméllisyyden
heikkenemistéd ei todettu rotilla, joille annettiin bifonatsolia enimmillidn 40 mg/kg suun kautta.

Bifonatsoli kulkeutuu istukan [ipi rotilla. Imettévilld rotilla tehdyssé tutkimuksessa osoitettiin, ettd
laskimoon annettu bifonatsoli kulkeutuu didinmaitoon.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi
Setostearyylialkoholi
Setyylipalmitaatti
Oktyylidodekanoli
Polysorbaatti 60
Puhdistettu vesi



Sorbitaanistearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

5 vuotta
Canespor-emulsiovoidetta voi kdyttdd 16 kuukauden ajan putken avaamisen jilkeen.

6.4  Siilytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiiniputki, padllystetty sisdpuoli (epoksifenolihartsia), ja polyetyleenistd (PE) valmistettu
kierrekorkki. Putkessa oleva kalvo osoittaa ensimmaéisen avaamiskerran.

20g,30g

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

Kayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20120 Turku

8. MYYNTILUVAN NUMERO

34113

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
30.1.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.1.2022



1. LAKEMEDLETS NAMN

Canespor 10 mg/g krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Innehaller 1 % bifonazol. 1 g salva innehaller 10 mg bifonazol.
Hjilpdmne med kind aktivitet:

Cetostearylalkohol 100 mg/g
Bensylalkohol 20 mg/g

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Kram

Vit krdm

4. Klinis ka uppgifter

4.1 Terapeutiskaindikationer

Canespor 10 mg/g emulsionskrdm &r indicerad for behandling av fotsvamp hos vuxna, inklusive
behandling av nakna nagelbdddar efter keratolytisk nagelborttagning.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

For att sékerstilla ett bestdende behandlingsresultat maste Canespor krdim anvidndas regelbundet och
under tillrdckligt lang tid. De normala behandlingstiderna visas i tabellen nedan:

Anvisning Behandlingens varaktighet
Fotsvamp (svampinfektioner i foten) 3 veckor

Antimykotisk behandling av nagelbddden 4 veckor

efter keratolytisk nagelborttagning

Pediatriska population
Canespor-kram far anvéndas till spddbarn och barn endast under medicinsk 6vervakning.

Administreringssatt

Canespor krdm appliceras en gang dagligen, foretradesvis pa kvillen fore singgaendet. Kramen
appliceras pa det inflammerade omradet i ett tunt lager och gnuggas forsiktigt in i huden.

En liten méngd krdm récker vanligtvis for ett omrade som ér lika stort som handflatan.
4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet



Patienter som dr 6verkénsliga mot andra svampmedel i imidazolgruppen (t.ex. econazol, klotrimazol,
mikonazol) bor anvinda preparat som innehéller bifonazol med forsiktighet.

Innan Canespor-krdm anvinds for antimykotisk behandling av nagelbanden ska den inflammerade
nageln avldgsnas med ett keratolytiskt preparat.

Om symtomen forvirras/bestér efter den rekommenderade behandlingstiden bor ldkare konsulteras.

Preparatet innehaller bensylalkohol som kan orsaka mild lokal irritation.
Preparatet innehéller cetostearylalkohol som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

Patienter som far warfarinbehandling ska Gvervakas ndr bifonazol anvénds samtidigt (se avsnitt 4.5).

Diabetespatienter ska rddgora med ldkare innan de anvdnder Canespor-krdm pa grund av den
potentiella risken for allvarligare infektioner.

Téackande bandage far inte anvédndas pa inflammerad hud efter applicering av Canespor 10 mg/g kram.
Absorption av orala imidazolantimykotika kan orsaka systemisk toxicitet. Studier har visat att
bifonazol absorberas déligt efter topisk applicering pa frisk hud. Produkten ska endast anvéindas med
forsiktighet péa blodande eller skadad hud.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med 6gonen. Maste inte sviljas.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Baserat pa begrinsade data dr det mojligt att det kan finnas en interaktion mellan bifonazol (som
krimen innehaller) och warfarin som leder till en dkning av INR-vdrden. Om Canespor-krdm anvands
samtidigt med antikoagulationsbehandling sdsom warfarin ska forsiktighet iakttas och 6vervakning av
antikoagulantias aktivitet ar nddvéndig (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns lite eller ingen information om anvindningen av bifonazol hos gravida kvinnor. Djurstudier

har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Canespor-krim rekommenderas inte for
anvandning under graviditet eller hos kvinnor som kan bli gravida om inte preventivmedel anvands.

Amning
Det dr inte kint om bifonazol gar 6ver i brostmjolk.

Farmakodynamiska/toxikologiska data fran djurstudier tyder pa att bifonazol och dess metaboliter

utsondras 1 brostmjolk (se ytterligare information iavsnitt 5.3). Risker for nyfodda eller spadbarn kan
inte uteslutas. Canespor 10 mg/g krdm ska inte anvindas under amning,

Fertilitet

Det finns inga bevis fran prekliniska studier om att bifonazol skulle foérsdmra fertiliteten hos mén eller
kvinnor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Canespor-kram har ingen negativ effekt pa formagan att kora bil och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar



Frekvensen av biverkningar rapporteras enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (>1/100, < 1/10); mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100); sdllsynta (>
1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data). Biverkningar med en prevalens som definierats som ”okdnd” har rapporterats vid
anviandning av bifonazol efter att godkdnnande for forsiljning beviljats. Eftersom informationen om
dessa biverkningar bygger pa spontana rapporter fran en anvandarpopulation vars storlek inte dr exakt
kénd, kan prevalensen av biverkningar inte uppskattas med fullstindig sidkerhet.

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mindre vanliga: lokal svullnad (perifer)
Ingen kind frekvens: smérta pd administreringsplatsen

Immunsystemet
Ingen kénd frekvens: allergiskt utslag/Gverkdnslighet

Hud och subkutan vivnad

Mycket vanliga: brannande kdnsla pa huden/brannande kinsla

Mindre vanliga: erytem, eksem, (hud)irritation och klada

Ingen kind frekvens: kontaktdermatit, utslag, niasselutslag, blasbildning, hudavflagning, torr hud,
fuktig hud

Dessa biverkningar forsvinner vanligtvis nir behandlingen avslutas.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedelt godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Absorption av orala imidazol-antimykotika kan leda till systemisk toxicitet. Studier har visat att
bifonazol absorberas daligt efter topisk applicering pa frisk hud. Produkten ska endast anviandas med
forsiktighet pé blodande eller skadad hud.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antimykotika for lokal anvindning — imidazol- och triazolderivat
ATC-kod: DOIAC10

Bifonazol r ett imidazolderivat som &r verksamt mot svampar som dermatofyter.

Den antimykotiska effekten av bifonazol bygger pa hamning av ergosterolbiosyntesen pa tva olika
nivaer, vilket skiljer bifonazol fran andra azolderivat och andra antimykotika som verkar p& endast en

nivd. Himning av ergosterolsyntesen leder till strukturell och funktionell forsdmring av
cellmembranet.



Resistensstatusen for bifonazol dr god. Foérekomsten av primér resistens hos kénsliga svamparter ar
mycket séllsynt. Studier hittills har inte funnit nagra bevis for utveckling av sekundér resistens hos
primért kinsliga stammar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Bifonazol tringer vil in i inflammerade hudlager. Sex timmar efter applicering &r den hogsta
koncentrationen av bifonazol 1000 pg/cm?® i det Gvre epidermis (stratum corneum) och 5 pg/cm?® i det
nedre retikuldra skiktet (stratum papillare).

Farmakokinetiska studier har visat att endast en liten méngd bifonazol (0,6-0,8 % av dosen)
absorberas vid topisk applicering pa intakt mansklig hud. Efter sddan administrering lag
bifonazolkoncentrationerna i serumi allmidnhet under kvantifieringsgransen (< 1 ng/ml). Hogre
absorption observerades nir bifonazol administrerades pd inflammerad hud (2—4 % av dosen).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Resultaten av konventionella prekliniska studier om toxicitet vid enstaka doser och genetisk toxicitet
tyder inte pa nagon sérskild risk for mdnniskor. Hepatiska effekter (enzyminduktion, fettansamling)
observerades i toxicitetsstudier med upprepad exponering efter oral administrering. Resultaten har
liten klinisk relevans eftersom effekterna endast observerades vid hogre doser an de som
rekommenderas for manniskor. Bifonazols karcinogenicitet har inte undersokts. Ingen gentoxicitet
observerades i in vitro- och in vivo-studier av genetiska forédndringar.

I reproduktionstoxicitetsstudier pa kaniner resulterade orala doser pa 30 mg/kg i fostertoxicitet
(inklusive dodsfall). I studier pa rattor hade bifonazol inga fostertoxiska effekter vid doser upp till

100 mg/kg, men forsenad skelettutveckling observerades hos foster vid doser upp till 100 mg/kg.
Denna fetala effekt pa skelettutvecklingen kan betraktas som en sekundir effekt pa grund av maternell
toxicitet (viktforlust). Eftersom absorptionen av den aktiva substansen genom huden &r lag ar
relevansen av dessa resultat for klinisk anvidndning okénd. Ingen forsdmring av fertiliteten hos hanar
eller honor observerades hos rattor som fick bifonazol upp till 40 mg/kg oralt.

Bifonazol passerar placentabarridren hos rattor. I en studie pa diande réttor observerades att
intravendst bifonazol passerar 6ver i brostmjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensylalkohol
Cetostearylalkohol
Cetylpalmitat
Octyldodekanol
Polysorbat 60
Renat vatten
Sorbitanstearat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant
6.3 Hallbarhet

5ér
Canespor-krdm kan anvidndas i 16 ménader efter att tuben dppnats.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumrér, belagt pd insidan (epoxifenolharts) och skruvlock av polyeten (PE). En fim pé tuben
anger den forsta 6ppningen.

20g,30g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20120 Abo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
34113

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
30.1.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.1.2022
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