VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
PRED FORTE 10 mg/ml, silmétipat, suspensio
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra sisdltdd prednisoloniasetaattia 10 mg
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Bentsalkoniumkloridi 0,06 mg

Boorihappo 10 mg
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, suspensio.

Valkoinen, tihed, hienojakoinen suspensio
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Vaikeat akuutit tulehdukset, iriitit, iridosykliitit, uveiitit, skleriitit, episkleriitit sekd postoperatiivisesti
aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

1-2 tippaa kerran tunnissa kahden pdivdn ajan ja sen jilkeen 1-2 tippaa 2—4 kertaa paivdssd. On
huolehdittava, ettei hoitoa keskeytetd ennenaikaisesti.

Pediatriset potilaat

PRED FORTE -valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu pediatrisilla potilailla. Kéayttoa ei
suositella.

PRED FORTE siséltda booria. Tété lidkevalmistetta ei pidd antaa alle 12-vuotiaille lapsille iman ladkérin
ohjeistusta, koska se sisdltdd booria ja saattaa heikentdd lapsen hedelmillisyyttd tulevaisuudessa.

Antotapa
Ladke annetaan silmian tiputtamalla.

Kyynelkanavan (silmén sisdnurkan) kevyttd painamista minuutin ajan suositellaan véhentdméén systeemisti
altistusta ja siten systeemisid haittavaikutuksia. Tdmé tulisi tehdd heti silméén tiputtamisen jilkeen.

Ravista pulloa hyvin ennen kayttoa.
4.3 Vasta-aiheet

Pinnallinen (tai epiteliaalinen) herpes simplex -keratiitti (keratitis dendritica), vaccinia, varicella ja useimmat
muut sarveis- ja sidekalvon virussairaudet, mykobakteeri-infektio kuten silmidn tuberkuloosi ja sienitaudit.

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Paikallisten kortikosteroidien kiyttd saattaa joillakin henkil6illi suurentaa silménpainetta, miké johtaa
glaukoomaan ja ndkoéhermon vaurioitumiseen sekd naon tarkkuuden ja ndkokentdn puutoksiin. Silménpaine
on syytd tarkistaa usein PRED FORTE -hoidon aikana.

Kortikosteroideja sisdltdvid silmédtippoja ei saa kiyttdd pidempadn kuin 10 pdivaa, ellei kaytto tapahdu
silmélddkarin valvonnassa ja silmdnpaine on syyti tarkistaa sddnndllisesti.

Prednisoloni imeytyy tehokkaasti verenkiertoon silmén pinnalle annon jilkeen. Systeemisten
glukokortikoidihoidon haittojen mahdollisuus tulee huomioida, jos hoito PRED FORTE -tipoilla jatkuu
pitkdén. Silmédn sisdnurkan painamista voidaan suositella (ks. kohta 4.5).

Pitkdaikainen glukokortikoidivalmisteen paikallinen kaytto altistaa sarveiskalvon haavaumille ja
samentumille sekd saattaa aiheuttaa subkapsulaarista linssin samentumaa.

Pitkdaikainen kdytto saattaa myds heikentdd luontaista immuunivastetta ja ndin ollen lisétd sekundaaristen
silméinfektioiden riskid.

Paikallisten kortikosteroidien kayttd voi aiheuttaa perforaatioita, jos potilaalla on ohentunut sarveiskalvo tai
kovakalvo.

Koska PRED FORTE ei sisélld antimikrobisia aineita, mahdollinen infektio on hoidettava aiheuttajan
mukaan.

Silmadédn kaytettdvit steroidit voivat pitkittdd monia silmédn virusinfektioita ja pahentaa niitd (mukaan lukien
herpes simplex). Kortikosteroidien kaytto potilaille, joilla on anamneesissa herpes simplex, edellyttdad suurta
varovaisuutta; rakolamppututkimuksia tulisi tehdi tiheésti.

Steroidihoito voi peittdd akuutin hoitamattoman silmétulehduksen oireita tai lisitd niitd. Koska pitkdaikaisen
paikallisen steroidikdyton yhteydessd voi kehittyd varsinkin sarveiskalvon sieni-infektioita, sieni-invaasio on
otettava huomioon kaikissa sitkeissé sarveiskalvon haavaumissa, joihin on kdytetty tai joihin kdytetian
jotakin steroidia. Sieniviljely on tehtdva tarpeen mukaan.

Steroidien kaytto kaihileikkauksen jilkeen voi hidastaa paranemista ja lisitd nesterakkuloiden
muodostumista.

Lisdamunuaisen suppression mahdollisuus on huomioitava, jos paikallisia steroideja kdytetddn suuria
annoksia pitkdén ja toistuvasti erityisesti imeviisilli ja lapsilla.

Silmédn vaurioitumisen tai liuoksen kontaminoitumisen estdmiseksi on varottava koskettamasta pullon
tiputuskérjelld silmid tai muita pintoja.

Nékohairio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessa saatetaan ilmoittaa
nikohairidistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdméartymistd tai muita ndkohairidita, potilas on
ohjattava silméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai
topikaalisten kortikosteroidien kayton jalkeen.

PRED FORTE sisdltiad bentsalkoniumkloridia (siilytysaine). Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytya
pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Piilolinssit poistetaan ennen tdmén lidkevalmisteen
kayttod ja laitetaan takaisin aikaisintaan 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos potilaalla on kuivat silmit tai
sarveiskalvon sairauksia. Jos silmdén tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua tdimédn ladkkeen kdyton
jalkeen, on keskusteltava asiasta ladkérin kanssa.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteiskdyton CYP3A:mn estéjien kuten kobisistaattia sisiltivien valmisteiden kanssa odotetaan suurentavan
systeemisten haittavaikutusten riskid. Tdmén yhdistelmén kéyttod on véltettdva, ellei hyoty ole suurempi
kuin suurentunut kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on seurattava systeemisten
kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia raskaana olevilla naisilla eiole. Kun kortikosteroideja on
kaytetty tineille eldimille, sikion kehityksessa on havaittu poikkeavuuksia; tatd ladkevalmistetta tulee siksi
kéyttdd raskauden aikana varovaisuutta noudattaen ja vain jos saavutettava hydty on suurempi kuin sikiéon
mahdollisesti kohdistuva riski.

Imetys
Ei tiedetd, aiheuttaako PRED FORTEn paikallinen annostelu riittdvaa systeemisti altistusta, joka olisi
mitattavissa rintamaidosta. Siksi kdyttod ei suositella imettéville naisille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Annostelun yhteydessé potilaalla voi esiintyd ohimenevid nddn sumenemista, joka saattaa heikentda
ajokykyd ja koneiden kayttokykyd. Jos ndin kiy, potilas ei saa ajaa tai kidyttda koneita ennen kuin nékokyky
on palautunut.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu PRED FORTEn kiyton jilkeen.

Esiintyvyysluokat: hyvin yleiset (=>1/10); yleiset (=1/100, <1/10); melko harvinaiset (=1/1000, <1/100);

harvinaiset (>1/10 000, <1/1000); hyvin harvinaiset (<1/10,000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Immuunijdrjestelmd
Tuntematon: Yliherkkyys
Urtikaria
Hermosto
Tunte maton: Paansarky
Silmdit
Tunte maton: Silmédnpaineen nousu*

Kaihi (my6s subkapsulaarinen)*

Silmén puhkeaminen (sarveiskalvon tai kovakalvon perforaatio)*
Vierasesineen tunne silméssa

Silmén infektiot (mukaan lukien bakteeri*-, sieni*- ja virusinfektiot™)
Silma-arsytys

Silmékipu

Silmédn hyperemia

Naon himértyminen*/heikkeneminen

Mydriaasi



Riippuluomi
Ruoansulatuselimisto
Tunte maton: Makuhéirio
Tho ja ihonalainen kudos

Tunte maton: Kutina
Thottuma

* Ks. lisétietoja kohdasta 4.4

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus
Yliannostuksesta eiole kliinistd kokemusta. Silmén kautta tapahtuva akuutti yliannostus on

epdtodenndkdinen. Vahingossa tapahtuneen lidkkeen ottamisen jilkeen potilasta tulee kehottaa kysymdan
neuvoa lddkariltd.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: kortikosteroidit, ATC-koodi: SO1BA04

Prednisoloniasetaatti on synteettinen adrenokortikoidi, jolla on prednisolonin yleisominaisuudet.
Adrenokortikoidit diffundoituvat solukalvojen lipi, minkéd jilkeen ne muodostavat kompleksin soluliman
reseptorien kanssa ja stimuloivat anti-inflammatorisesti vaikuttavien entsyymien synteesid. Glukokortikoidit
estivit turvotusta, fibriinin kiinnittymistd, hiussuonten laajentumista ja akuutin tulehdusvasteen
fagosyyttimigraatiota seké hiussuonten proliferaatiota, kollageenin kiinnittymistd ja arpeutumista.
Prednisoloniasetaatti on painoyksikkod kohti kolmesta viiteen kertaa vahvempaa kuin hydrokortisoni.

5.2 Farmakokinetiikka

Prednisoloniasetaatin on osoitettu lipédisevéin verkkokalvon nopeasti suspensiovalmisteen paikallisen annon
jalkeen. Kammionesteen T, on 30 - 45 minuuttia. Prednisoloniasetaatin puolintumisaika kammionesteessa
on thmiselld noin 30 minuuttia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Konventionaalisissa nonkliinisissd tutkimuksissa koskien akuuttia toksisuutta eiole ilmennyt erityistd vaaraa
thmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT


http://namweb.nam.fi/namweb/do/atc/view?atc=S01BA04

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi
Polysorbaatti 80
Boorihappo
Natriumsitraattidihydraatti
Natriumkloridi

Dinatriumedetaatti
Hypromelloosi
Natriumhydroksidi

Suolahappo

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattomana 2 vuotta.
Avattuna 28 péivai.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jaatya.
Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

5 mln pullot ja tippakirjet on valmistettu pientiheyspolyetyleenisti (LDPE).
Kierrekorkit on valmistettu iskunkestivastd (medium impact) polystyreenista.

6.6 Erityisetvarotoimet hivittimiselle
Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AbbVie Oy

Veturitie 11 T 132

00520 Helsinki
Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO
10080

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
27.9.1989

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.1.2024



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

PRED FORTE 10 mg/ml 6gondroppar, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter innehéller 10 mg prednisolonacetat
Hjdlpdmnen med kidnd effekt:

Bensalkoniumklorid 0,06 mg

Borsyra 10 mg

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, suspension.

Vit, tét, finférdelad suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Svara akuta inflammationer, iriter, iridocykliter, uveiter, skleriter, episkleriter samt postoperativt hos vuxna.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna
1-2 droppar en géng i timmen i tva dagars tid och dérefter 1-2 droppar 2—4 ganger dagligen. Det &r viktigt
att behandlingen inte avbryts for tidigt.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for PRED FORTE for pediatriska patienter har inte faststéllts. Anvéndning
rekommenderas inte.

Anvind inte likemedlet till barn som dr yngre dn 12 ar utan medicinsk radgivning, eftersom det innehaller
bor och kan orsaka forsdmrad fertilitet i framtiden.

Administreringssatt

Likemedlet droppas i 6gat.
For att minska eventuell systemisk exponering och séledes systemiska biverkningar rekommenderas det att
patienten trycker Iitt pa tarkanalen (i den inre 6gonvran) under en minut. Detta ska ske omedelbart efter

nstillation 1 dgat.

Skaka flaskan vil fore anvéndning.



4.3 Kontraindikationer

Ytlig (eller epitelial) herpes simplexkeratit (dendritisk keratit), vaccinia, varicella och de flesta andra
virussjukdomar i horn- och bindhinnan, mykobakteriella infektioner sdsom tuberkulos och svampsjukdomar i
ogonen.

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Anvéndning av lokala kortikosteroider kan hoja 6gontrycket hos vissa personer, vilket leder till glaukom och
skador p4 synnerven samt nedsatt synskiirpa och synfiltsbortfall. Ogontrycket ska kontrolleras ofta under
behandling med PRED FORTE.

Ogondroppar innehallande kortikosteroider far inte anvindas lingre #n 10 dagar, om inte anviindningen sker
under dvervakning av en dgonlikare, och dgontrycket ska kontrolleras regelbundet.

Prednisolon absorberas effektivt i blodomloppet efter administrering pa ogats yta. Hinsyn ska tas till risken
for biverkningar av systemisk behandling med glukokortikoider vid langvarig behandling med PRED
FORTE 6gondroppar. Ett Iitt tryck pd den inre 6gonvran rekommenderas (se avsnitt 4.5).

Langvarig lokalbehandling med glukokortikoider kar bendgenheten for sar och grumling pa hornhinnan och
kan orsaka subkapsuldr linsgrumling.

Léngvarig anvindning kan ocksé forsvaga det naturliga immunforsvaret och dirmed oka risken for
sekundira 6goninfektioner.

Anvéndning av lokala kortikosteroider kan orsaka perforeringar om patienten har en fortunnad horn- eller
senhinna.

Eftersom PRED FORTE inte innehaller antimikrobiella medel ska en mdjlig infektion behandlas enligt
orsak.

Anvindning av intraokuldra steroider kan forlinga och forvirra minga virusinfektioner i gat (inklusive
herpes simplex). Anvidndning av kortikosteroider hos patienter med anamnes pa herpes simplex kriaver stor
forsiktighet; undersokningar med spaltlampa ska utféras ofta.

Steroidbehandling kan maskera symtom pa akut obehandlad dgoninfektion eller dka dem. Vid langvarig
lokalbehandling med steroider kan svampinfektioner utvecklas sérskilt i hornhinnan och darfor ska
svampinvasion Overvagas vid alla ihdllande sarihornhinnan som har behandlats eller behandlas med en
steroid. Svampodling ska goras vid behov.

Anvéndning av steroider efter starroperationer kan resultera i lingsam lékning och 6kad bildning av
vitskeblasor.

Hénsyn ska tas till risken for binjuresuppression om lokala steroider anvinds i hdga doser under lang tid och
vid upprepade tillfillen, sarskilt hos spddbarn och barn.

For att forhindra skada pa 6gat eller kontaminering av losningen far droppspetsen inte komma 1 kontakt med
Ogat eller andra ytor.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider. Om en patient
utvecklar symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska patienten hdnvisas till 6gonlikare for
utredning avmojliga orsaker till symtomen. Dessa kan vara starr, glaukom eller sillsynta sjukdomar sdsom
central serds korioretinopati som har rapporterats efter anviindning av systemiska eller topikala
kortikosteroider.



PRED FORTE innehéller bensalkoniumklorid (konserveringsmedel). Bensalkoniumklorid kan tas upp av
mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Kontaktlinser tas ut innan anvindning av likemedlet
och minst 15 minuter bor védntas innan kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sdrskilt om man har torra 6gon eller problem med
hornhinnan. Om man kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvént likemedlet bor
lakare kontaktas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig anvandning med CYP3A-himmare, sdsom preparat som innehéller kobicistat, forvéantas oka risken
for systemiska biverkningar. Denna kombination ska undvikas sdvida inte nyttan uppvager den okade risken
for kortikosteroidbiverkningar, och i sé fall ska patienterna observeras for systemiska
kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata och vilkontrollerade undersékningar av gravida kvinnor. Nér kortikosteroider har
anvénts till driktiga djur har avvikelser observerats i fosterutvecklingen; detta likemedel ska darfor anvindas

med forsiktighet under graviditet och endast om den uppnddda nyttan &r storre dn den potentiella risken for
fostret.

Amning

Det ér inte kint om lokal administrering av PRED FORTE orsakar tillricklig systemisk exponering for att
producera méitbara méngder i brostmjolk. Darfor rekommenderas inte anvéndning till ammande kvinnor.
4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Tillfallig dimsyn kan uppsta vid dosering, vilket kan forsdmra formagan att framféra fordon och anvinda
maskiner. Om detta hiander fér patienten inte framfora fordon eller anviinda maskiner forrdn synen har
aterstillts.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter anvindning av PRED FORTE.

Frekvenskategorier: mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);
séllsynta(>1/10 000, <1/1 000); mycket sillsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgéingliga data).

Immunsystemet

Ingen kénd frekvens: Overkinslighet
Urtikaria

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kénd frekvens: Huvudvérk
Ogon
Ingen kiind frekvens: Forhojt 6gontryck*

Starr (inklusive subkapsulér)*
8



Ogonperforering (perforering av hornhinnan eller senhinnan)*

Kénsla av att ha skripi dgat

Ogoninfektioner (inklusive bakterie-*, svamp-* och virusinfektioner*)
Ogonirritation

Ogonsmiirta

Okuldr hyperemi

Dimsyn*/nedsatt syn

Mydriasis

Ptos

Magtarmkanalen
Ingen kiind frekvens: Smakstérningar
Hud och subkutan vivnad

Ingen kind frekvens: Klada
Utslag

* Se avsnitt 4.4 {or ytterligare information.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande.

Hailso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera alla misstéinkta biverkningar till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det finns ingen klinisk erfarenhet av 6verdosering. Akut dverdosering via 6gat dr osannolik. Efter oavsiktligt
intag ska patienten uppmanas att radfraga likare.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider, ATC-kod: SOIBA04

Prednisolonacetat dr en syntetisk adrenokortikoid med allménna egenskaper som prednisolon.
Adrenokortikoider diffunderar genom cellmembranerna och bildar dérefter komplex med cytoplasmiska
receptorer och stimulerar syntesen av antiinflammatoriskt verkande enzymer. Glukokortikoider hdmmar
O6dem, fibrinutfillning, kapillirdilatation och fagocytmigration av akut inflammatoriskt svar samt
kapillarproliferation, kollagenutfdllning och arrbildning.

Prednisolonacetat dr tre till fem génger starkare per viktenhet d4n hydrokortison.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prednisolonacetat har pavisats passera genom néthinnan snabbt efter lokal administrering av suspensionen.

Tiax fOr kammarvétska dr 30—45 minuter. Halveringstiden for prednisolonacetat i kammarvétska &r cirka
30 minuter hos ménniska.


http://namweb.nam.fi/namweb/do/atc/view?atc=S01BA04

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Konventionella icke-kliniska undersokningar av akut toxicitet har inte visat nagon sérskild risk for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Bensalkoniumklorid

Polysorbat 80

Borsyra

Natriumcitratdihydrat

Natriumklorid

Dinatriumedetat

Hypromellos

Natriumhydroxid

Saltsyra

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad 2 ar.
Oppnad 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskorna med 5 ml och droppspetsarna ér tillverkade av lagdensitetspolyeten (LDPE).
Skruvlocket ér tillverkat av slagtalig (medium impact) polystyren.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Oy

Lokvédgen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10080
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

27.09.1989

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.1.2024
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