VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Duphalac® Fruit 667 mg/ml, oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Vaikuttava aine:

1 ml Duphalac Fruit oraaliliuosta sisdltdd 667 mg laktuloosia (nesteméiisend laktuloosina 667 g/l).
Yksi annospussi (15 ml) sisdltdd 10 g laktuloosia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 14,37 mg propyleeniglykolia (E1520) per 15 ml annos, joka vastaa 0,96
mg/ml.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Duphalac Fruit sisdltdd valmistusreitistd syntyneitd jidmid aineista, joilla on tunnettu vaikutus, katso
kohta 4.4.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

Kirkas, viskoosi, variton tai ruskehtavan keltainen neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

- Ummetuksen oireenmukainen hoito.

- Ulosteen pehmentdmistd edellyttdvit tilat (esim. perdpukamat, paksusuolen/perdaukon
leikkauksen jilkeen).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Laktuloosiliuos voidaan ottaa laimentamattomana tai laimennettuna.

Kerta-annos tulisi nielld yhdelld kertaa eikd sité tulisi pitdd suussa kovin pitkdén.

Annostus tulee sovittaa potilaan yksildllisen tarpeen mukaan.

Jos annostus on yksi annos vuorokaudessa, annos tulisi ottaa samaan aikaan, esim. aamiaisen aikana.

Laksatiivihoidon aikana on suositeltavaa juoda riittdvésti nesteitd pdivin aikana (1,5-2 litraa, vastaa
6-8 lasillista).

Annostus ummetuksen hoidossa tai kun ulosteen pehmenemisesti katsotaan olevan lidketieteellisti

hydtya:

Laktuloosi voidaan ottaa kerta-annoksena kerran vuorokaudessa tai jaettuna kahteen annokseen.

Muutaman paivan kuluttua aloitusannos voidaan muuttaa yllapitoannokseksi hoitovasteen mukaan.



Hoitovasteen ilmenemiseen saattaa kulua muutamia (2-3) paivid.

Duphalac Fruit — oraaliliuos pullossa tai kerta-annospussissa (15 mi):

Aloitusannos Y lldpitoannos
péivissé péivissé
Aikuiset ja nuoret 15-45 ml (10-30 g laktuloosia), | 15-30 ml (10-20 g laktuloosia),
vastaa 1-3 annospussia vastaa 1-2 annospussia
Lapset (7-14 vuotta) 15 ml (10 g laktuloosia), 10-15 ml (7-10 g laktuloosia),
vastaa 1 annospussia vastaa 1 annospussia™
Lapset (1-6 vuotta) 5-10 ml (3—7 g laktuloosia) 5-10 ml (3—7 g laktuloosia)
Vauvat (alle 1-vuotiaat) enintddn 5 ml enintddn 5 ml
(enintddn 3 g laktuloosia) (enintddn 3 g laktuloosia)
* Jos ylldpitoannos on alle 15 ml, niin pullossa olevaa Duphalac Fruit oraaliliuosta tulisi kayttaa.
Erityisryhmét
Pediatriset potilaat

Tarkkaa annostelua varten tulee vauvoille ja alle 7-vuotiaille lapsille kédyttda Duphalac Fruit
oraaliliuosta pullossa.

Takkéat potilaat ja potilaat, joilla on munuais- tai maksasairaus
Erityisannostussuosituksia ei ole, koska systeeminen altistus laktuloosille on mitéton.

Antotapa
Suun kautta.

Pullossa olevan Duphalac Fruit -oraaliliuvoksen annosteluun voidaan kayttda lddkemittaa.

Duphalac Fruit kerta-annospussin (15 ml) kulma tulisi repid irti ja annospussin sisdltd kayttda
valittomasti.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Galaktosemia

- Suolitukosoireyhtymé, suolen perforaatio tairiski saada suolen perforaatio, akuutti
tulehduksellinen suolistosairaus (ulseratiivinen koliitti, Crohnin tauti)

4.4 Varoitukset ja kidyttoon liittyviit varotoimet

Seuraavissa tapauksissa on syytd neuvoa potilasta ottamaan yhteytta ladkarin:

- Potilaalla on miéritteleméattomida vatsan seudun kipuja ennen hoidon aloittamista

- Riittdmédton terapeuttinen vaste useiden pdivien hoidon jilkeen

Ummetukseen tavallisesti midritty annos ei aiheuta ongelmia diabeetikoille.

Ulostusrefleksin mahdollinen héiriintyminen hoidon aikana tulee ottaa huomioon.
Maha-suolikanavan toimintahdiridihin littyvistd sydinoireista (Roemheldin oireyhtyméi) kérsivien
potilaiden tulee ennen laktuloosin kadyttod neuvotella ladkdrin kanssa. Jos néilld potilailla ilmenee

laktuloosin kdyton jalkeen ilmavaivoja tai turvotusta, annosta on pienennettdva tai hoito keskeytettava.

Jatkuva lian suurten annosten kéytto tai vadrinkdyttd saattaa aiheuttaa ripulia ja
elektrolyyttitasapainon hairioita.

Valmistuksessa syntyneitd jadmid aineista, joilla on tunnettu vaikutus:
Tama valmiste sisdltdd valmistusreitistd syntynyttd laktoosia, galaktoosia ja fruktoosia. Sen vuoksi
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potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi- tai fruktoosi-intoleranssi, taydellinen
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pidd kayttia tatd lidkevalmistetta.
Laktuloosia tulee antaa varoen potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi.

Pediatriset potilaat

Laksatiiveja tulee antaa lapsille vain poikkeustapauksissa ja lddkérin valvonnassa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd propyleeniglykolia. Yhtiaikainen anto alkoholidehydrogenaasin
substraatin kuten etanolin kanssa saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia vastasyntyneille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Laktuloosi voi lisita toisten lidkkeiden (esim. tiatsidit, kortikosteroidit ja amfoterisiini B) aiheuttamaa
kaliumhukkaa. Sydéinglykosidien samanaikainen kéytto laktuloosin kanssa voi tehostaa glykosidien
vaikutusta johtuen kaliumpuutoksesta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Vaikutuksia raskauden aikana eiole odotettavissa, silld systeeminen altistus laktuloosille on mit4ton.

Duphalac Fruit -valmistetta voidaan kdyttdd raskauden aikana (ks. kohta 5.3).

Imetys

Vaikutuksia vastasyntyneeseen/imeviiseen eiole odotettavissa, silld imettdvan naisen systeeminen
altistus laktuloosille on mitdton.

Duphalac Fruit -valmistetta voidaan kédyttda imetyksen aikana (ks. kohta 5.3).

Hedelmillisyys
Vaikutuksia eiole odotettavissa, silld laktuloosin systeeminen altistus on mitaton.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Laktuloosilla ei ole vaikutusta tai on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hoidon ensimméisind péivind saattaa esiintyd ilmavaivoja. Yleensd ne hividvit muutamassa paivassa.

Vatsakivut ja ripuli ovat yleensid merkki lian suuresta annoksesta. Annostusta on syyti pienentdd
ndiden oireiden ilmaantuessa.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt plasebokontrolloidussa kliinisissd tutkimuksissa. Ne on
lueteltu seuraavilla esiintymistiheyksilld [hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (= 1/100, < 1/10), melko
harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin) |

MedDRA SOC Esiintyvyys
Hyvin Yleinen Melko harvinainen | Tuntematon
yleinen
Ruoansulatus- Ripuli IImavaivat,
elimisto vatsakipu,
pahoinvointi,
oksentelu
Tutkimukset Ripulista johtuvat




elektrolyyttihdiriot

Immuunijirjestelmi Yliherkkyysreaktiot*
Tho ja ihonalainen Thottuma*, kutina*,
kudos nokkosihottuma*

*Havaittu markkinoille tulon jilkeen

Pediatriset potilaat
Lasten turvallisuusprofiilin oletetaan olevan samanlainen kuin aikuisilla

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
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 kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Jos annos on liian suuri, seuraavia oireita saattaa ilmeta:

Merkit ja oireet: ripuli, elektrolyyttivajaus ja vatsakipu.

Hoito: hoidon keskeyttdminen tai annoksen pienentdminen. Ripulista tai oksentelusta johtuva suuri
nestehukka saattaa edellyttda elektrolyyttihdirididen korjaamista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Osmoottiset laksatiivit. ATC-koodi: AO6AD11

Paksusuolessa laktuloosi hajoaa bakteeriperdisten entsyymien vaikutuksesta pienimolekyylisiksi
orgaanisiksi hapoiksi. Paksusuolen pH:n alenemisen ja osmoottisen vaikutuksen takia suolen sisdllon
madrd lisdéntyy, jolloin suolen peristaltikka paranee ja uloste pehmenee. Ummetus helpottaa.

Prebioottisena aineena laktuloosi vahvistaa Bifido- ja Lactobacillus-bakteerien kasvua, ja saattaa
samalla heikentdéd Clostridium- ja Eschericia coli -bakteereja. Tdma helpottaa ummetusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Laktuloosi imeytyy suun kautta otettuna huonosti ja saavuttaa muuttumattomana paksusuolen, missé
se hajoaa bakteeriflooran vaikutuksesta. Metabolia on tdydellinen annostasolla 25 - 50 g tai 40 - 75 ml,
suuremmilla annoksilla osa saattaa erittyd muuttumattomana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot kerta-annoksen ja toistuvan annoksen toksisuutta koskevista tutkimuksista eivit
osoittaneet erityistd vaaraa ihmisille. Eldimilla tehty pitkdaikaistutkimus ei viittaa tuumorigeeniseen
vaaraan. Hiirilld, rotilla ja kaniineilla tehdyisséd tutkimuksissa eitodettu teratogeenisid vaikutuksia.
Laktuloosin farmakologisista ja farmakokineettisistd ominaisuuksista johtuen systeeminen toksisuus ei
ole todennidkoinen suun kautta otetun annoksen jilkeen.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Luumuaromi (siséltidd ainetta, jonka vaikutus tunnetaan: propyleeniglykoli (E1520)).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Annospussit: 3 vuotta

HDPE-pullot: 3 vuotta

Kestoaika HDPE-pullon avaamisen jilkeen: 21 vikkoa
6.4 Sailytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Annospussi 15 ml (PET/alumin/LDPE laminaatti). Yksi kotelo sisdltdd 20 annospussia.

HDPE-pullo, polypropyleenikorkki, 200 ml, 300 ml, 500 ml, 800 ml tai 1000 ml: polypropyleenimitta.
Ladkemitan annosvélit ovat: 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml ja 30 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

25288

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.12.2009 /21.5.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

6.5.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Duphalac® Fruit 667 mg/ml, oral I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Duphalac Fruit oral 16sning innehéller 667 mg laktulos per 1 ml (som laktulos, flytande 667 g/l).
En 15 ml dospase nnehéller 10 g laktulos.

Hjélpamnen med kind effekt:
Detta likemedel innehaller 14,37 mg propylenglykol (E1520) i varje dos pa 15 ml motsvarande 0,96
mg/ml.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
Duphalac Frukt innehaller spar fréan tillverkningskedjan med kénd effekt, se avsnitt 4.4.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning

En klar, viskos vétska, farglos till brungul.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

e Symtomatisk behandling av obstipation.
e Tillstind som krdaver mjuk avforing (t.ex. hemorrojder, efter anal operation eller efter
operation av kolon).

4.2 Dosering och adminis treringssiitt
Dosering

Laktuloslosningen kan administreras utspadd eller outspadd.

Dosen bor sviljas omgaende och bor inte héllas i munnen under lingre tid.

Doseringen bor justeras efter patientens individuella behov.

Vid dosering en gang dagligen, bor dosen tas vid samma tidpunkt varje dag t.ex. vid frukost.

Under behandling med laxativa rekommenderas att dricka tillrdckliga méngder vétska (1,5-2 liter,
likvirdigt med 68 glas) under dagen.

Dosering vid obstipation nidr mjuk avfOring anses vara av medicinsk nvtta:

Laktulos kan ges som en engangsdos eller delas upp pa tva separata doser.
Efter nagra dagar kan startdosen justeras till underhallsdosen baserat p& behandlingseffekten. Flera
dagars behandling (2—3 dagar) kan vara nédvandig innan behandlingseffekt uppnas.

Duphalac Fruit oral [6sning i flaska eller 15 ml engdngsdospdsar:
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Daglig Startdos Daglig underhéllsdos
Vuxna och ungdomar 1545 ml (10-30 g laktulos), 15-30 ml (10-20 g laktulos),
motsvarande 1-3 dospasar motsvarande 1-2 dospasar
Barn (7-14 ar) 15 ml (10 g laktulos), 10—-15 ml (7-10 g laktulos),
motsvarande 1 dospase motsvarande 1 dospase*
Barn (1-6 ar) 5-10 ml (3—7 glaktulos) 5—-10 ml (3—7 glaktulos)
Spadbarn under 1 ar Upp till 5ml (upp till 3 g laktulos) Upp till 5ml (upp till 3 g laktulos)

*Om underhéllsdosen é&r ligre dn 15 ml ska Duphalac Fruit flaska anvéndas.

Speciella populationer

Pediatrisk population
For en exakt dosering till spadbarn och barnupp till 7 r ska Duphalac Fruit flaska anvéndas.

Anvindning hos éldre och personer med nedsatt njur- eller leverfunktion
Inga sérskilda dosrekommendationer eftersom systemexponering av laktulos ar forsumbar.

Administreringssétt
Oral anvéndning.
Ett doseringsmatt medfoljer Duphalac Fruit flaska.

Vid anvindning av Duphalac Fruit (15 ml) engéngsdospasar rivs ena hdrnet pa pasen av och innehéllet
ska tas utan drjsmal.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot det aktiva innehllsimnet eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Galaktosemi

- Qastrointestinal obstruktion, perforation eller risk for perforation, akut inflammatorisk
tarmsjukdom (ulcer6s kolit och Crohns sjukdom).

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter ska informeras om att konsultera likare vid:
- smértsamma magsymtom av okdnd anledning innan behandlingen pabérjas.
- otillricklig terapeutisk effekt trots flera dagars behandling.

Den dos som normalt anvénds vid obstipation bor inte utgéra nagot problem for diabetiker.
Defekationsreflexen kan stéras under behandling med laktulos vilket bor tas i beaktande.

For patienter med gastro-kardiellt syndrom (Roemhelds syndrom) ska laktulos endast tas efter
radgorande med likare. Om symtom som meteorism eller viderspianning forekommer hos dessa

patienter efter intag av laktulos, skall dosen minskas eller behandlingen avbrytas.

Kronisk anvdndning av ojusterade doser och felaktig anvindning kan leda till diarré och stérning av
elektrolytbalansen.

Information om spér fran tillverkning med kéind effekt:
Den hér produkten innehéller laktos, galaktos och sma mangder fruktos fréan tillverkningen. Patienter
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med ndgot av foljande séllsynta arftliga tillstdnd bor inte anvdnda detta likemedel: galaktos- eller
fruktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.
Laktulos bor administreras med forsiktighet till patienter som ar laktosintoleranta.

Pediatrisk population

Anvindning av laxativa hos barn ska ske undantagsvis och under medicinsk Gvervakning.
Detta likemedel innehaller propylenglykol. Samtidig anvéndning av andra substrat f6r enzymet
alkoholdehydrogenas sé som etanol kan inducera allvarliga biverkningar hos nyfodda.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6 vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Laktulos kan forstirka kalumforlusten som induceras av andra likemedel (t.ex. tiazider,
kortikosteroider och amfotericin B). Samtidig anvindning av hjirtglykosider kan 6ka effekten av
glykosider pga. kaliumbrist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga effekter forvéntas vid graviditet, eftersom systemisk exponering av laktulos ar forsumbar.

Duphalac Fruit kan anvéindas vid graviditet (se avsnitt 5.3).

Amning

Inga effekter pa det ammande barnet forvéntas vid amning, eftersom systemisk exponering av laktulos
hos kvinnor som ammar &r forsumbar.

Duphalac Fruit kan anvindas under amning (se avsnitt 5.3).

Fertilitet
Forvintas inte ha ndgon fertilitetspaverkan eftersom laktulos verkar lokalt och systemexponeringen ar
forsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Laktulos har ingen eller forsumbar effekt pad formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Flatulens kan férekomma under de forsta dagarna av behandlingen. Som regel forsvinner den efter
nagra dagar. Nér hogre doser dn de foreskrivna anvinds, kan buksmértor och diarré férekomma. I
sédana fall bor dosen sédnkas.

Tabell dver biverkningar

Foljande biverkningar har observerats hos laktulos-behandlade patienter under placebokontrollerade
kliniska provningar med nedanstdende angivna frekvenser [mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100,
<1/10), mindre vanliga (> 1/1000, <1/100), sdllsynta (> 1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10,
000), ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)].

Frekvens kategori

Organ- Mycket Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind frekvens
system vanliga
Magtarmkanalen | Diarré Flatulens, buksmirta,
ilaméende, krakningar




Undersokningar Elektrolytrubbning
p.g.a. diarré
Immunsystemet Overkiinslighetsreaktioner*
Hud och subkutan Utslag®*, klada*,
vavnad nisselutslag*

*(Overvakningen efter godkéinnandet for forsilining.

Pediatrisk population
Sakerhetsprofilen hos barn forvintas vara liknande den hos vuxna.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténk biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9  Overdosering

Om dosen ar for hog kan foljande intréffa:

Tecken och symtom: diarré, forlust av elektrolyter och buksmartor.

Behandling: avbrytande av behandlingen eller dosminskning. Omfattande vatskeforlust p.g.a. diarré
eller krakning kan krdva korrigering av elektrolytrubbningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Laxantia, osmotiskt aktiva medel. ATC-kod: AO6ADI11

Laktulos bryts ner av tjocktarmsbakterier till lagmolekyldra organiska syror i tjocktarmen. Dessa syror
leder till ett sédnkt pH i tjocktarmen och, via en osmotisk effekt, till en 6kning av volymen pa innehallet

i tjocktarmen. Dessa effekter stimulerar peristaltiken i tjocktarmen och aterstéller konsistensen pa
avforingen. Obstipationen dr undanrdjd.

Laktulos som ett probiotiskt &mne stérker tillvixt av bifidobacterium och lactobacillus, medan
clostridium och Escherichia coli kan undertryckas. Detta leder till lindring av obstipation.
5.2 Farmakokinetiska e genskaper

Laktulos absorberas daligt efter oral tillférsel och nér tjocktarmen i oforédndrad form. Dar
metaboliseras laktulos av tjocktarmens bakterieflora. Metabolismen &r fullstdndig vid doser upp till
25-50 g eller 40—75 ml; vid hogre doser kan en andel utsondras oforiandrad.

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Prekliniska data baserade pa toxicitetsstudier efter enstaka och upprepade doser visade inte nagra
sdrskilda risker for ménniska. En langtidsstudie pa djur gav inga beldgg for tumorogen potential.



Laktulos var inte teratogent i mus, ratta och kanin. Systemisk toxicitet forvintas inte efter oral
tillférsel med hénsyn till de farmakologiska och farmakokinetiska egenskaperna hos laktulos.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Plommonarom (innehéller en substans med kénd effekt: propylenglykol (E1520)).

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Dospésar: 3 ar
HDPE-flaskor: 3 ar
Haéllbarhet efter 6ppnande av HDPE-flaskan: 21 veckor

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpacknings typ och inne hall

Dospésar, innehdllande 15 ml, ar gjorda av ett PET/aluminium/LPDE-laminat. En kartong innehéller 20
dospasar.

Flaskor av HDPE med polypropylenforslutning, innehéllande

200 ml, 300 ml, 500 ml, 800 ml och 1000 ml med doseringsmatt av polypropylen.
Doseringsmattet ar graderat med 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml och 30 mlL
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6.  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25288

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14.12.2009 /21.5.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.5.2022
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