VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Soolantra 10 mg/g emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma emulsiovoidetta sisaltad 10 mg ivermektiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi gramma emulsiovoidetta siséltda 35 mg setyylialkoholia, 25 mg stearyylialkoholia, 2 mg
metyyliparahydroksibentsoaatia (E218), 1 mg propyyliparahydroksibentsoaattia (E216) ja 20 mg
propyleeniglykolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.

Valkoinen tai kellertava hydrofiilinen emulsiovoide.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Soolantra on tarkoitettu ruusufinnin tulehduksellisten (papulopustulaaristen) leesioiden paikallishoitoon aikuisille
potilaille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Levitetddn kerran péivassa enintdén 4 kuukauden ajan. Soolantraa pitdisi kayttaa paivittain hoitojakson ajan.
Hoitojakso voidaan uusia.

Jos paranemista ei havaita 3 kuukauden hoidon jalkeen, hoito pitda lopettaa.

Erityisryhmat

Munuaisten vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Kéytetdé&n varoen potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

lakkaat potilaat
Annoksen muuttaminen idkkaille ei ole tarpeen (ks. myods kohta 4.8).

Pediatriset potilaat
Soolantran turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Kéytet&dén vain iholle.
Herneen kokoinen mééra ladkevalmistetta annostellaan kullekin kasvojen viidelle alueelle: otsa, leuka, nené ja
kumpikin poski. Ladke levitetadn ohuelti koko kasvoille vélttden sen joutumista silmiin, huulille ja limakalvoille.

Soolantraa kaytetddn vain kasvoille.
Kédet pitédé pestd ladkkeen levittdamisen jalkeen.
Kosmeettisia tuotteita voi levittaa sen jalkeen, kun laéke on kuivunut.

4.3 Vasta-aiheet
Y linerkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Ruusufinni voi tilapdisesti pahentua. Tilanne tavallisesti lievittyy viikon kuluessa, kun hoitoa jatketaan, kuten
voi olettaa, kun kyseessa on kuolevien Demodex-punkkien aiheuttama reaktio.
Jos tauti pahenee huomattavasti tai tulee voimakas ihoreaktio, hoito pitad lopettaa.

Soolantraa ei ole tutkittu potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Tama ladkevalmiste sisaltaa:

- setyylialkoholia ja stearyylialkoholia, jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa),

- metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia (E216), jotka voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd),

- ja propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihodrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seké& muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty (ks. kohta 5.2 Biotransformaatio).

Soolantran kayttoa samanaikaisesti muiden ruusufinnin hoitoon kaytettavien paikallisten tai systeemisten
ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu. In vitro -tutkimusten perusteella ivermektiini metaboloituu pddasiassa
annetaan samanaikaisesti voimakkaiden CYP3A4 -estdjien kanssa, koska pitoisuus plasmassa voi suurentua
merkitsevasti.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vahén tietoja ivermektiinin paikallisesta kaytosté raskaana oleville naisille.
Lisdantymistoksisuutta selvittavat tutkimukset ovat osoittaneet, ettd suun kautta annettu ivermektiini on
teratogeeninen rotilla ja kaneilla (ks. kohta 5.3), mutta koska systeemialtistus on vahéinen kéytettdessa
valmistetta paikallisesti suositelluilla annoksilla, sikiéon kohdistuvien haittojen todenndkgisyys inmiselld on pieni.
Soolantraa ei suositella kdytettavaksi raskauden aikana.

Imetys

Suun kautta otettu ivermektiini erittyy ihmisen rintamaitoon pienind pitoisuuksina. Paikallisen k&yton jalkeen
tapahtuvaa erittymisté ihmisen rintamaitoon ei ole tutkittu. Olemassa olevat farmakokineettiset/toksikologiset
tiedot koe-eldimistd ovat osoittaneet ivermektiinin erittyvan rintamaitoon. Imevaiseen kohdistuvia riskeja ei
voida poissulkea. On paatettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Soolantra-hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt aidille.

Hedelmallisyys



Tietoa ivermektiinin vaikutuksesta hedelmallisyyteen ihmiselld ei ole saatavilla. Rotilla ivermektiinihoidolla ei
ollut vaikutusta paritteluun tai hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Soolantralla ei ole haitallista vaikutusta tai on vahdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Y leisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat polttava tunne iholla, ihodrsytys, kutina ja kuiva iho, mité kaikkia
esiintyi korkeintaan 1 %:lla potilaista, joita hoidettiin ladkevalmisteella kliinisissa tutkimuksissa.

Haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai kohtalaisia, ja tavallisesti ne lievittyvét, kun hoitoa jatketaan.
Turvallisuuden suhteen ei ollut merkittavia eroja 18 - 65 -vuotaiden ja >65 -vuotiaiden henkildiden valilla.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on luokiteltu elinjarjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (>
1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10000, < 1/1000),
hyvin harvinainen (< 1/10000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin) (ks. Taulukko 1).

Taulukko 1 — Haittavaikutukset

Elinjarjestelma Yleisyys Haittavaik utus
Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Polttava tunne iholla
Melko harvinainen Ihoérsytys, kutina, kuiva iho
Ruusufinnin paheneminen*
Tuntematon Eryteema, kosketusihottuma (allerginen tai
arsytysihottuma), kasvojen turvotus
Tutkimukset Tuntematon Kohonneet transaminaasit®

* Raportoitu myyntiluvan jalkeisessa haittavaikutusseurannassa

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus
Soolantran yliannostuksesta ei ole ilmoituksia.

Kun eldimille tarkoitettua ivermektiinia on annettu ihnmiselle vahingossa tai maarind, jotka aiheuttavat
huomattavan altistuksen, joko suun kautta, hengitettynd, injektiona tai ihoaltistuksen kautta, seuraavia
haittavaikutuksia on ilmoitettu useimmin: ihottuma, edeema, paansérky, huimaus, heikotus, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli. Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat: kouristukset, ataksia, hengenahdistus, vatsakipu,
tuntohdiriot, urtikaria ja kosketusihottuma.

Vahingossa tapahtuneen nielemisen jalkeen tukihoitoon, jos tarpeen, pitdd kuulua parenteraalinen nesteytys ja
elektrolyytit, hengityksen tuki (happi ja mekaaninen ventilaatio, jos tarpeen) ja verenpainetta kohottavia aineita,
jos on huomattava hypotensio. Oksennuttaminen ja/tai mahanhuuhtelu mahdollisimman pian, ja sen jalkeen



puhdistava ja muu tavanomainen myrkytyksen hoito voi olla aiheellista jos on tarpeen estéé niellyn aineen
imeytyminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut ihotautien ladkkeet, muut ihotautiladkkeet, ATC-koodi: D11AX22
Vaikutusmekanismi

Ivermektiini kuuluu avermektiineinin. Avermektiini vaikuttaa anti-inflammatorisesti estamélla
lipopolysakkaridien indusoimaa tulehduksellisten sytokiinien tuotantoa. lholle k&ytetyn ivermektiinin anti-
inflammatoriset vaikutukset on havaittu ihotulehduksen eldinmalleissa. Ivermektiini myos tappaa loisia,
padasiassa sitoutumalla selektiivisesti ja suurella affiniteetilla glutamaatti-valitteisiin kloridikanaviin, joita on
selkarangattomien hermo- ja lihassoluissa. Soolantran vaikutusmekanismia ruusufinnin tulehduksellisten
leesioiden hoidossa ei tiedetd, mutta se voi liittyd ivermektiinin tulehdusta vahentaviin vaikutuksiin seka siihen,
ettd se tappaa Demodex-punkkeja, joiden on raportoitu olevan yksi ihon tulehdukseen liittyva tekija.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kerran paivassé ennen nukkumaanmenoa levitetyn Soolantran tehoa ruusufinnin aiheuttamien
tulehduksellisten leesioiden hoidossa arvioitiin kahdessa satunnaistetussa, kaksoissokeutetussa, vehikkeli-
kontrolloidussa Kliinisessa tutkimuksessa, joiden asetelmat olivat identtisid. Tutkimuksissa oli 1371 véhintaan
18 vuoden ikaista henkilod, joita hoidettiin kerran paivéssa 12 viikon ajan Soolantralla tai vehikkelilla.

Tutkimushenkildistd 96 % oli valkoihoisia ja 67 % naisia. Arvioituna 5-pisteiselld tutkijan arviointiasteikolla
(Investigator Global Assessment, IGA), 79 %:lla henkildista tauti oli lahtotilanteessa keskivaikea (IGA=3) ja
21 %:lla vaikea (IGA=4).

Y hdistetyt ensisijaiset paatetapahtumat molemmissa kliinisissa tutkimuksissa olivat onnistuneiden hoitotulosten
maaré IGA-asteikolla arvioituna (niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, jotka arvioitiin oireettomiksi tai lahes
oireettomiksi tutkimuksen viikolla 12) ja absoluuttinen tulehduksellisten leesioiden mé&ran muutos
lahtotilanteesta. IGA -asteikko on maaritelty seuraavasti:

Taulukko 2: Tutkijan arviointiasteikko, Investigator Global Assessment (IGA)

Aste Pisteytys | Kliininen kuvaus

Oireeton 0 Ei tulehduksellisia leesioita, ei punoitusta

Lahes oireeton | 1 Hyvin vahan pieni& papuloita/pustuloita, hyvin lievé
punoitus

Lieva 2 Vahan papuloita/pustuloita, lieva punoitus

Keskivaikea 3 Useita pienid tai suuria papuloita/pustuloita, keskivaikea
punoitus

Vaikea 4 Paljon pienid tai suuria papuloita/pustuloita, vaikea punoitus

Kummankin Kliinisen tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd kerran paivassé 12 viikon ajan kaytetty Soolantra oli
tilastollisesti merkitsevasti parempi kuin vehikkeli sek& 1GA-arvioinnin perusteella ettd tulehduksellisten
leesioiden maaralla laskettuna (p<0,001, ks. taulukko 3 ja kuva 1, kuva 2, kuva 3 ja kuva 4).



Seuraavassa taulukossa ja kuvissa on kummankin tutkimuksen tehoa osoittavat paéatetapahtumat.

Taulukko 3: Tehoa osoittavat tulokset

Tutkimus 1 Tutkimus 2
Soolantra | Vehikkeli | Soolantra | Vehikkeli
(N=451) (N=232) (N=459) (N=229)

Tutkijan arvio (IGA)

Henkildiden maara (%),

jotka arvioitiin oireettomiksi | 173 27 184 43

tai lahes oireettomiksi (38,4) (11,6) (40,1) (18,8)

viikolla 12

Tulehdukselliset leesiot

Tulehduksellisten leesioiden

lukuméaré lahtotilanteessa | 31,0 305 333 32,2

(keskiarvo)

Tulehduksellisten leesioiden

lukuméaéra viikolla 12 10,6 18,5 11,0 18,8

(keskiarvo)

Tulehduksellisten leesioiden

lukumaéran absqluuttisen 205 1120 1222 134

muutoksen keskiarvo (-64.9) (-416) (-65,7) (-434)

(muutos %) viikolla 12

Kuvat 1 ja 2: Hoidon onnistuminen (IGA-arvio) hoitoviikkojen aikana

Tutkimus 1

Vehikal

Onnivtuméprasentti (%)

Arviomtikiynti

Kuvat 3 ja 4: Tulehduksellisten leesioiden lukumaaran absoluuttisen muutoksen keskiarvo

hoitoviikkojen aikana

Tutkimus 1

Onnitumiprosentti [%)

Tutkimus 2

Vebikked

——500RNtra

Arviointikayns|

Tutkimus 2




Arviointikdynti Arvioitilymti

Muuton htét molts [heskiarvol
Maotos liktatasolta (ke kisrva)
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Vehikel

= S0Ciarira

Soolantra oli tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin vehikkelivoide yhdistetyissa tehoa mittaavissa
padtetapahtumissa, ja tehon alkaminen n&htiin viikon 4 kohdalla (p<0,05).

IGA arvioitiin kahden kliinisen tutkimuksen 40 viikon jatkotutkimuksissa ja niiden potilaiden prosentuaalinen
osuus, joilla saavutettiin Soolantra-hoidon aikana IGA-pisteytys 0 tai 1, lisdéntyi viikolle 52 asti.
Onnistumisprosentti (IGA 0 tai 1) viikolla 52 oli 71 % tutkimuksessa 1 ja 76 % tutkimuksessa 2.

Ladkevalmisteen teho ja turvallisuus ruusufinnin tulehduksellisten leesioiden hoidossa arvioitiin myos
satunnaistetussa, tutkijoiden suhteen sokeutetussa, aktiivi-kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa.
Tutkimuksessa oli 962 véhintaan 18 vuoden ik&istd henkild, joita hoidettiin 16 viikon ajan joko Soolantralla
kerran péivéssa tai 7,5 mg/g metronidatsoli-emulsiovoiteella kaksi kertaa paivassa. Tassa tutkimuksessa 99,7
% henkiloisté oli valkoihoisia ja 65,2 % naisia; IGA-asteikolla 83,3 %:lla henkildista tauti arvioitiin
keskivaikeaksi (IGA=3) ja 16,7 %:lla vaikeaksi (IGA=4) lahtétilanteessa (ks. kuva 5).

Tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd Soolantra oli tilastollisesti merkitsevasti parempi kuin 7,5 mg/g
metronidatsoli-emulsiovoide ensisijaisen paatetapahtuman suhteen (tulehduksellisten leesioiden lukumééran
prosentuaalisen muutoksen keskiarvo): 16 viikon hoito ivermektiinilld vahensi leesioita lahtétilanteesta 83,0 %
ja metronidatsoli 73,7 % (p<0,001). Soolantran parempaa tehoa viikolla 16 osoittivat myds 1GA-asteikkoon
perustuva onnistumisprosentti ja tulehduksellisten leesioiden absoluuttinen lukumaaran muutos

(toissijaiset padtetapahtumat (p<0,001).

Kuva 5:
Prosentuaalinen muutos viikkojen aikana (keskiarvo)

Arviointikaynti
) 1

Metronidatsall 7.5 mg/g
emuksiovoide

Muutos % lahtotasolta | keskiarvo)

—i—Soolantra

Noin 300 vahintaan 65 vuoden ikaista henkildd on hoidettu ladkevalmisteella kliinisissé tutkimuksissa. Tehossa
ja turvallisuudessa ei havaittu merkittavia eroja iakkaiden henkildiden ja 18- 65 -vuotiaiden valilla.

Turvallisuusprofiili, joka on kuvattu kohdassa 4.8, pysyi muuttumattomana pisimmilld&dn vuoden jatkuneessa
pitkdaikaiskaytossa.

Pediatriset potilaat



Euroopan ladkevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Soolantra-
valmisteen kaytosta kaikkien pediatristen potilasryhmien papulopustulaarisen ruusufinnin hoidossa (ks. kohta
4.2 ohjeet kéytOsta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ivermektiinin imeytymista Soolantrasta arvioitiin Kliinisessa tutkimuksessa, jossa hoidettiin suurimmilla

mahdollisilla annoksilla vaikeaa papulopustulaarista ruusufinnid sairastavia aikuisia henkiloitd. Vakaassa tilassa
(2 viikon hoidon jalkeen), suurimmat ivermektiinin pitoisuudet plasmassa (+ keskihajonta) mitattiin 10 £ 8 tuntia
annostelun jalkeen (Crmax: 2,1 = 1,0 ng/ml, vaihtelu: 0,7 - 4,0 ng/ml) ja korkein keskiarvo (+ keskihajonta)
AUC.4 0li 36 + 16 ng.t/ml (vaihtelu: 14 - 75 ng.t/ml). Ivermektiinin systeemialtistuksen pitoisuudet
saavuttivat tasannevaiheen kahden viikon hoidon jalkeen (vakaan tilan pitoisuus). Pitk&aikaisessa hoidossa
faasi 3:n tutkimuksissa, ivermektiinin systeemialtistus oli samalla tasolla kuin kahden viikon hoidon jalkeen.
Vakaassa tilassa ivermektiinin systeemialtistus (AUC.4:: 36 £ 16 ng.t/ml) oli pienempi kuin terveilld
vapaaehtoisilla todettu altistus suun kautta otetun 6 mg oraalisen kerta-annoksen jalkeen (AUC,. 24:: 134 £ 66
ng.t/ml).

Jakautuminen
In vitro -tutkimus osoitti, ettd ivermektiinistd yli 99 % sitoutuu plasman proteiineihin, ensisijaisesti inmisen
seerumin albumiiniin. Ivermektiinin merkitsevaa sitoutumista punasoluihin ei havaittu.

Biotransformaatio

Ivermektiini metaboloituu ensisijaisesti CYP3A4:n kautta, miké on osoitettu ihmisen maksan mikrosomeilla ja
rekombinantti CYP450-entsyymeilld tehdyissa in vitro -tutkimuksissa.

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd ivermektiini ei estd CYP450 -isoentsyymeja 1A2, 2A6, 2B6, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6, 3A4, 4A11 tai 2E1. Ivermektiini ei indusoi CYP450-entsyymin ilmentymisté (LA2, 2B6, 2C9
tai 3A4) viljellyissé ihmisen maksasoluissa.

Ivermektiinin kaksi padmetaboliittia identifioitiin kliinisessa farmakokineettisesséd tutkimuksessa
maksimaalisella altistuksella ja arvioitiin faasi 2:n kliinisissa tutkimuksissa (3’’-O-demetyyli-ivermektiini ja 4a-
hydroksi-ivermektiini). Kanta-aineen tavoin metaboliittien vakaa tila saavutettiin 2 viikon hoidon aikana, eika
kumulaatiota tapahtunut 12 viikon aikana. Edelleen, metaboliittien systeeminen altistus (arvioituna Cpax - ja
AUC-arvojen perusteella) vakaassa tilassa oli huomattavasti pienempi kuin mit4 nahdaén suun kautta otetun
ivermektiinin jalkeen.

Eliminaatio

Terminaalinen puoliintumisaika oli keskiméarin 6 péivaa (keskiarvo: 145 tuntia, vaihtelu 92 - 238 tuntia)
potilailla, joita hoidettiin kerran péivassé inolle levitetylla la&dkevalmisteella 28 péaivan ajan, maksimaalista
altistusta mittaavassa kliinisessé farmakokineettisessa tutkimuksessa. Eliminaatio riippuu imeytymisesta
Soolantran paikallisen kayton jalkeen. Ivermektiinin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu potilailla, joilla on
munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Enintd&n 9 kuukautta kestaneissa toistuvan annon tutkimuksissa, joissa 10 mg/g ivermektiini-emulsiovoidetta
annosteltiin minisikojen iholle, toksisia vaikutuksia tai paikallisia toksisia vaikutuksia ei havaittu systeemisen
altistuksen pitoisuuksilla, jotka vastasivat kliinista altistusta.

Ivermektiini ei ole genotoksinen useissa in vitro- ja in vivo- testeissé. Kahden vuoden
karsinogeenisuustutkimuksissa, joissa hiiren iholle annosteltiin ivermektiini 10 mg/g emulsiovoidetta, ei havaittu
kasvainten lisé&ntymisté.

Lisdantymistoksisuutta selvittavissa tutkimuksissa suun kautta annetulla ivermektiinilla ei havaittu
teratogeenisia vaikutuksia rotilla (kitalakihalkio) ja kaneilla (jalkojen fleksio) suurilla annoksilla (altistuksen
marginaali NOAEL-tasoon véhintadn 70-kertainen verrattuna kliiniseen altistukseen).



Suun kautta annetun ivermektiinin neonataalitoksisuus rotilla ei ollut suhteessa in utero -altistukseen vaan
postnataaliseen, didinmaidon kautta saatuun altistukseen, joka tuotti korkeita ivermektiinin pitoisuuksia
jalkelaisten aivoihin ja plasmaan.

Ivermektiini-emulsiovoide 10 mg/g on aiheuttanut marsuilla ihodrsytysta, herkistymisté ja valoherkistymisté,
mutta se ei ole valotoksinen.

Y mparistdon kohdistuvien riskien arviointi

Ivermektiini on hyvin toksinen selkérangattomille, ja vedessd, sedimentissa ja maalla oleviin eligihin kohdistuva
riski on tunnistettu. On pyrittdva estdmaan ympariston, erityisesti vesiston, kontaminaatio.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Isopropyylipalmitaatti

Karbomeeri

Dimetikoni

Dinatriumedetaatti
Sitruunahappomonohydraatti
Setyylialkoholi

Stearyylialkoholi
Makrogolisetostearyylieetteri
Sorbitaanistearaatti
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Fenoksietanoli

Propyleeniglykoli

Oleyylialkoholi

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta
Ensimmadisen avaamisen jalkeen: kdyt4 6 kuukauden kuluessa.

6.4 Sailytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Polyeteeni (PE)/aluminiini (Al)/Polyetyleeni (PE) laminoitu muovinen valkoinen putkilo, jossa on:
- valkoinen high density-polyetyleeni (HDPE) karki ja lapsiturvallinen polypropeeni (PP) korkki 15 g,
30 g, 45 g ja 60 g putkilossa
- Polypropeeni (PP) valkoinen kérki 2 g putkilossa (ei lapsiturvallista korkkia)

Pakkauskoot: 2 g, 15 g, 30 g, 45 g tai 60 g putkilo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kontaminaatiota taytyy pyrkia estdiméén tai vahentdméaan, erityisesti vesistoihin joutuvan kontaminaation
vélttamiseksi.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

SE-752 28 Uppsala

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32238

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myéntamisen paivamaara: 26.5.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.03.2019



