VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Coldycin Hunaja 5 mg/1 mg imeskelytabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi imeskelytabletti sisdltdd 5 mg klooriheksidiinidihydrokloridia, joka vastaa 4,37 mg
klooriheksidiinid ja 1 mgn lidokaiinihydrokloridimonohydraattia, joka vastaa 0,81 mg lidokaiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Sorbitoli (E420) 1207 mg

Maltodekstriini 2,43 mg (sisdltdd glikoosia)
Rikkidioksidi (E220) enintdédn 0,03 mikrogrammaa

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Imeskelytabletti
Imeskelytabletin halkaisija on 16 mm.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, hieman pilkullinen, pyodreé, hunajan makuinen imeskelytabletti.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kurkkukivun oireiden lievittimiseen aikuisille ja vdhintdén 12-vuotiaille nuorille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset: 1 imeskelytabletti 2—3 tunnin vélein; imeskelytabletin annetaan liueta hitaasti suussa.
Enintdén 10 imeskelytablettia péivissa.

12—18-vuotiaat nuoret: 1 imeskelytabletti 2—3 tunnin vilein; imeskelytabletin annetaan liueta hitaasti
suussa. Enintdén 5 imeskelytablettia péivissa.

Tatd lddkevalmistetta ei saa kdyttdad yhtijaksoisesti yli 5 pdivaa (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Ei tarkoitettu kaytettdvéksi alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suuonteloon. Imeskelytabletin pitdd hajota hitaasti suuontelossa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille ja etenkin puudutusaineille, kuten lidokaiinille, tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

Alle 12-vuotiaat lapset.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Desinfioivat aineet eivit steriloi, vaan ne vahentdvit tilapdisesti mikrobien lukumaaridd suuontelossa ja
nielussa.

Tatid ladkevalmistetta tulee kiyttdd vain tarvittaessa lyhytaikaisesti kivun ja drsytyksen lievittimiseen.
Tamén lddkevalmisteen tiheitd kdyttojaksoja ei suositella.

Klininen tila pitda tutkia bakteeri-infektioiden varalta 3-4 paivan kuluessa, jos
e oireet pitkittyvét tai pahenevat
e ilmaantuu muita oireita, kuten korkeaa kuumetta, padnsarkya, pahoinvointia, oksentelua tai
ihottumaa.

Viltd timén lddkevalmisteen kayttod henkildille, joilla on hyvin voimakas allergia-alttius.

Amidiryhmdn paikallispuudutteille allergisten potilaiden pitdd olla tietoisia ristireaktioista muiden
amidiryhmén lddkevalmisteiden, kuten lidokaiinin, kanssa (ks. kohta 4.8).

Suositeltua annosta suuremman annoksen ottamisesta (eli useampi kuin 1 imeskelytabletti
samanaikaisesti tai yli 5 imeskelytablettia péivissd nuorille tai 10 imeskelytablettia péivissé aikuisille)
voi aiheutua dénielinten alueen puutumisen riski, mistd voi atheutua heikentynyt niclemisrefleksin
hallinta ja aspiraatio hengitysteissa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1207 mg sorbitolia per imeskelytabletti. Sorbitoli on fruktoosin Iihde.
Potilaiden, joilla on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), ei pidd kayttia tatd ladke valmistetta.
Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

Tama lddkevalmiste sisdltdd maltodekstriinid sisdltivda aromiainetta, joka metaboloituu glukoosiksi.
Potilaiden, joilla on harvinainen glukoosi-galaktoosi-imeytymishiirio, ei pidd kayttaa tata
ladkevalmistetta.

Coldycin Hunaja sisdltid aromiainetta, joka sisdltdd pienid maarid rikkidioksidia. Rikkidioksidi saattaa
harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per imeskelytabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden antiseptisten valmisteiden samanaikaista tai perdkkaistd kayttod pitdéd valttdd mahdollisten
yhteisvaikutusten (vastakkainen vaikutus tai inaktivaatio) vuoksi.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Lidokaiinia ja klooriheksidiinid siséltdvien imeskelytablettien kéytdstd raskaana oleville naisille ei ole
olemassa tietoja tai on vain vidhén tietoja.

Imetys

Lidokaiini ja metaboliitit erittyvit pienind madrind didmmaitoon. Klooriheksidiinin erittymisesté

didinmaitoon ei ole tietoja.

Coldycin Hunaja -imeskelytabletteja ei suositella raskauden aikana eikd imettdville naisille.



Hedelmillisyys
Klooriheksidiinin tai lidokainin mahdollisista vaikutuksista ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoja

saatavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Coldycin Hunaja -imeskelytableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheyden luokituksessa kdytetddn seuraavaa esitystapaa: hyvin yleinen
(= 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (>1/10 000,
< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Immuunijirjestelma:

- Thon ja limakalvon harvinaiset allergiset reaktiot, jotka aiheutuvat joutumisesta kosketuksiin
amidityyppisten puudutusaineiden (kuten lidokaiinin) kanssa, ovat mahdollisia. Dermatiittia ja
ihottumia, jotka aiheutuivat tdmén valmisteen kdytostd muissa tilanteissa, on kuvattu.

- Anafylaktisia reaktioita voi ilmaantua.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

- Makuhéiriitd ja polttavaa tunnetta kielessa voi ilmeta.

- Klooriheksidiinin pitkittynyt ja jatkuva kdyttd voi aiheuttaa hampaiden vérjaytymisen ruskeiksi.
Virjaytyma on kuitenkin puhdistettavissa pois.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Tama ladkevalmiste sisdltid vain murto-osan toksisesta annoksesta ja sen oletettava kaytto rajoittuu
paikalliskdytt6dn, mutta vahingossa tai huolimattomuuden vuoksi aiheutuvan yliannoksen
mahdollisuus pitdd ottaa huomioon etenkin lapsilla.

Oireet

Lidokaiini voi aiheuttaa systeemisen myrkytyksen (toksinen annos aikuisille 0,5 g:sta alkaen), joka

vaikuttaa keskushermostoon seki syddmeen ja verenkiertoelimistoon:

- levottomuus, haukottelu, hermostuneisuus, tinnitus, silmdvirve, lihasvapina,
kouristuskohtaukset, masennus, hengenahdistus

- sydinlihaksen heikentynyt supistuvuus, perifeerinen vasodilataatio, hypotensio, bradykardia,
syddmen rytmihdiriot, syddmenpyséihdys.

Klooriheksidiini imeytyy maha-suolikanavasta hyvin pienind méairin.


http://www.fimea.fi/

Hoito

Systeeminen myrkytys:

Lopeta lidkevalmisteen kaytto vilittomésti. Seuranta hengityksen varmistamiseksi, nestehukan
estdmiseksi ja verenkierron ylldpitimiseksi. Kouristuskohtausten yhteydessa: diatsepaami.

Tukehtuminen:
Vapauta hengitystiet, kiytd Heimlichin otetta; jos tukkeumaa ei saada poistettua, potilas pitdd saada
sairaalahoitoon.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nielun sairauksien lddkkeet, antiseptit, ATC-koodi: RO2AA05

Lidokaiinihydrokloridimonohydraatti on amidiryhmén paikallispuudute, jolla on
paikallispuudutevaikutus ilman antokohdan motorisia toimintoja héiritsevdd vaikutusta. Se vaikuttaa
paikallisesti estimalld ionien virtausta.

Klooriheksidiini on kationiaktiivinen antiseptinen aine, jolla on bakterisidinen vaikutus
grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin sekéd antimykoottinen vaikutus dermatofyytteihin ja
hiivoihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Coldycin Hunaja -imeskelytablettien vaikuttavat aineet vapautuvat yleensi hyvin asteittain ja
vaikuttavat paikallisesti. Jos sylked niellidn, pienid méérid voi padstd ruoansulatuselimistdon.
Klooriheksidiini eiimeydy. Lidokaiini voi imeytyd suuontelon ja nielun limakalvoihin. Se hajoaa
kuitenkin suurimmaksi osaksi ennen systeemiseen verenkiertoon paasya.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Klooriheksidiini

Toksisuutta, mutageenisuutta ja karsinogeenisuutta koskevien tutkimusten ei-kliniset tiedot eivit
osoita erityistd vaaraa ihmiselle. Kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot yleisesta toksikologiasta,
lisddntymistoksikologiasta, turvallisuusfarmakologiasta ja karsinogeenisuudesta osoittavat, etti
klooriheksidiini on hyvin siedettyd ja ettd sen toksisuus on vdhdista.

Lidokaiini

Lidokaiini ei osoittanut mutageenisuutta tai lisdéntymistoksisuutta ei-klimisissd tutkimuksissa.
Ei-kliiniset tiedot osoittivat annokseen liittyvdd neurotoksisuutta, ja lidokaiinin metaboliitilla 2,6-
ksylidiinilld on genotoksinen potentiaali in vitro. Karsinogeenisuustutkimuksessa rotilla, jotka
altistuivat 2,6-ksylidiinille kohdussa, havaittin kasvaimia nendontelossa, ihonalaisia kasvaimia ja
maksakasvaimia, synnytyksen jilkeen ja koko eliménsi ajan. Kasvainldydosten kliinistd merkitysta
pienten lidokaiiniannosten lyhytaikaisen/taukomaisen kdyton yhteydessi ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbitoli (E420)
Magnesiumstearaatti
Sitruunahappo
Stevioligly kosidit
Aromiaine (hunaja)



Aromiaine (hunaja) sisdltdd maltodekstriinid, muunnettua tarkkelystd, triasetiinia, rikkidioksidia (E
220) ja aromiaineita.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

12, 24 tai 36 imeskelytablettia ldpipainopakkauksessa tai 12x1, 24x1 tai 36x1 imeskelytablettia
yksittdispakatussa ldpipainopakkauksessa (PVC-PCTFE/alumimilipipainopakkaus tai PVC-PE-
PVDC/alumimnildpipa inopakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska
info@orifarm.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42947

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimadrd: {DD.MM.YYYY }
Vimeisimmadn uudistamisen paiviméard: {DD.MM.YYYY}

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.02.2024



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Coldycin Hunaja 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En komprimerad sugtablett mnehaller 5 mg klorhexidindihydroklorid motsvarande 4,37 mg
klorhexidin och 1 mg lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 0,81 mg lidokain.

Hjélpdmnen med kénd eftekt:
Sorbitol (E420) 1207 mg

Maltodextrin 2,43 mg (innehéller glukos)
Svaveldioxid (E220) maximalt 0,03 mikrogram

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Komprimerad sugtablett
Sugtablett med en diameter pa 16 mm.

Vit till benvit, aningen prickig, rund sugtablett med honungssmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Symtomlindring vid halsont hos vuxna och ungdomar franl2 éar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vuxna: 1 sugtablett var 2-3 timme, ska sméilta langsamt i munnen. Hogst 10 sugtabletter per dag.

Ungdomar idldern 12 till 18 ar: 1 sugtablett var 2-3 timme, ska smélta laingsamt i munnen. Hogst
5 sugtabletter per dag.

Detta likemedel ska inte anvdndas kontinuerligt i lingre d4n 5 dagar (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Ska mnte anvdndas av barn under 12 ar.

Administreringssatt
Anvéndning i munhdlan. Sugtabletten ska upplosas ldngsamt i munhélan.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, sirskilt mot lokalanestetika sisom lidokain, eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Barnunder 12 ar.



4.4 Varningar och forsiktighet

Desinfektionsmedel steriliserar inte; de minskar tillfélligt antalet mikroorganismer i munhalan och
svalget.

Detta likemedel ska endast anvdndas vid behov att lindra smérta och irritation under en kortare period.
Anvéndning av lakemedlet i perioder med tdta intervall rekommenderas inte.

Detkliniska tillstdndet ska beddmas med avseende pa bakteriella infektioner inom 3-4 dagar om
e symtomen kvarstér eller forvérras
e andra symtom uppstar, sdsom hog feber, huvudvirk, illamaende, krikningar eller hudutslag.

Undvik anvindning av detta likemedel hos personer med extrem allergipredisposition.

Patienter som dr allergiska mot lokalanestetika i amidgruppen ska vara medvetna om korsreaktioner
med andra lakemedel i amidgruppen, sdsom lidokain (se avsnitt 4.8).

Anvindning av hogre dos &n rekommenderat (dvs. mer én 1 sugtablett vid samma tillfdlle eller mer &n
5 sugtabletter per dag for ungdomar eller 10 sugtabletter per dag for vuxna) kan orsaka enrisk for
domning i glottisomradet, vilket kan leda till minskad kontroll av sviljningsreflexen och aspiration i
luftvigarna kan uppsta.

Detta likemedel innehaller 1207 mg sorbitol per sugtablett. Sorbitol ar en kélla till fruktos. Patienter

med hereditir fruktosintolerans ska inte anvdnda detta likemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm
och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta likemedel innehaller smakdmne med maltodextrin som metaboliseras till glukos. Patienter med
séllsynta tillstandet glukos-galaktosmalabsorption bdr inte ta detta likemedel.

Coldycin Hunaja innehéller smakdmne med smé méngder av svaveldioxid. Svaveldioxid kan i
séllsynta fall ge allvarliga Overkédnslighetsreaktioner och bronkospasm.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Pa grund av méjliga interferenser (motsatt verkan eller inaktivering) ska samtidig eller p& varandra
follande anvéndning av andra antiseptika undvikas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvindningen av lidokain- och klorhexidinsugtabletter
hos gravida kvinnor.

Amning
Lidokain och metaboliter utsdndras i brostmjolk i sma méangder. Det finns inga data om utséndring av
klorhexidin 1 brostmjolk.

Coldycin Hunaja rekommenderas inte till gravida eller ammande kvinnor.

Fertilitet
Det finns inga tillgdngliga data om mojliga effekter av klorhexidin eller lidokain p& human fertilitet.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Coldycin Hunaja har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvdnda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande konvention anvénds for klassificering av biverkningsfrekvens: 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 tillgingliga data).

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):

Immunsystemsjukdomar:

- Sillsynta allergiska reaktioner i hud och slemhinnor som orsakas av kontakt med anestetika av
amidtyp, sdsom lidokain, kan féorekomma. Fall av dermatit och utslag som orsakats av denna
produkt under andra omsténdigheter, har beskrivits.

- Anafylaktiska reaktioner kan férekomma.

Allminna sjukdomar och tillstind pa administreringsstille :

- Smakstorningar och en brannande kénsla pa tungan kan férekomma.

- Langvarig och kontinuerlig anvéndning av klorhexidin kan orsaka brun missfargning av
tdnderna. Denna missfargning kan dock tas bort.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Aven om detta likemedel endast innehaller en brikdel av toxisk dos och Aven om den forutsedda
anvindningen av detta likemedel 4dr begransad till lokal anvindning, ska risken for 6verdosering av
misstag eller oaktsamhet beaktas, sirskilt hos barn.

Symtom
Lidokain kan orsaka en systemisk forgiftning (toxisk dos for vuxna fran 0,5 g), vilkket paverkar

centrala nervsystemet och hjart-karlsystemet:

- rastloshet, gispningar, nervositet, tinnitus, nystagmus, muskeltremor, konvulsioner, depression,
dyspné

- minskad kontraktilitet 1 hjartmuskeln, perifer vasodilatation, hypotoni, bradykardi, stord
hjartrytm, hjartstillestand.

Klorhexidin absorberas i mycket sma médngder fran mag-tarmkanalen.

Behandling

Systemisk forgifining:

Intag av ikemedlet ska genast upphora. Overvakning for att sékerstilla andningen, forhindra
uttorkning och for att upprétthdlla blodcirkulationen. Vid konvulsioner: diazepam.


http://www.fimea.fi/

Kvivning:
Frigor luftvigarna, anvind Heimlichs manéver och om obstruktion kvarstér, ska patienten liggas in pa
sjukhus.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid sjukdomar i strupe och svalg, antiseptika, ATC-kod: RO2AAO0S5.

Lidokainhydrokloridmonohydrat ar ett lokalanestetikum i amidgruppen och har en lokal analgetisk
effekt utan att stora de motoriska funktionerna vid appliceringsstéllet. Det verkar lokalt genom att
hamma jonflodet.

Klorhexidin &r ett katjonaktivt antiseptikum med bakteriostatisk effekt mot grampositiva och
gramnegativa bakterier och har en antimykotisk effekt pa dermatofyter och jést.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De aktiva substanserna i Coldycin Hunaja frisétts i allménhet mycket gradvis och verkar lokalt. Sma
méngder kan komma in i matsméiltningssystemet om saliv svéljs. Klorhexidin absorberas inte.
Absorption av lidokain kan férekomma i slemhinnorna i munhalan och svalget. Det bryts dock ner i
hog grad innan det nar den systemiska cirkulationen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Klorhexidin

Prekliniska data baserat pa toxicitet-, mutagenicitet- och karcinogenicitetsstudier visar inga sarskilda
faror f6r médnniskor. Information om allmén toxikologi, reproduktionstoxikologi,
sdkerhetsfarmakologi och karcinogenicitet i litteraturen tyder pa att klorhexidin tolereras vél och har
lag toxicitet.

Lidokain

I prekliniska studier har lidokain inte visat tecken pa mutagenicitet eller reproduktionstoxicitet.
Prekliniska data visar dosberoende neurotoxicitet, och att lidokainmetaboliten 2,6-dimetylanilin har
genotoxisk potential in-vitro. I en karcinogenicitetsstudie pé rattor exponerade for 2,6-dimetylanilin in
utero, postnatalt och under dess livstid, observerades tumdrer i ndshéla, subkutant och i lever. Den
kliniska relevansen av tumorfynd irelation till tillfallig/intermittent anvéndning av ldga doser av
lidokain &r ej kédnd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sorbitol (E420)

Magnesiumstearat

Citronsyra

Steviolglykosider

Smakédmne (honung)

Smakédmne (honung) innehaller maltodextrin, modifierad stdrkelse, triacetin, svaveldioxid (E220) och
aromamnen.

6.2 Inkompatibilite ter



Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

12, 24 eller 36 sugtabletter iblister alternativt 12x1, 24x1 eller 36x1 sugtabletter i perforerad
endosblister (PVC-PCTFE/aluminiumblister eller PVC-PE-PVDC/aluminiumblister).

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

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark
info@orifarm.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42947

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkéinnandet: {AAAA-MM-DD}

Datum for den senaste fornyelsen: {AAAA-MM-DD}

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.02.2024
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