VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lidoposterin 50 mg/g rektaalivoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma voidetta siséltdd 50 mg lidokaiinia.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan: 1 gramma voidetta sisdltdd 107,9 mg setyylialkoholia.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Rektaalivoide.

Valkoinen, homogeeninen, hajuton voide.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Perdaukon alueen (esim. perdpukamaongelmista johtuvan) kutinan ja kivun oireenmukainen hoito
aikuisille, nuorille ja vahintddn 12-vuotiaille lapsille.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aluksi voidetta annostellaan 2—3 kertaa padivissd, myohemmin kahdesti pdivdssd. Hoidon suositeltu
enimmaispituus on 7 pdivad. Méérd riippuu hoidettavan iho- ja limakalvoalueen koosta. Yhdelld
hoitokerralla ei pidd ylittid maksimiannostusta, joka on 2,5 g voidetta (125 mg lidokaiinia).

Jos oireet jatkuvat yli 7 paivdn hoidon jilkeen tai ne uusiutuvat pian, on otettava yhteytta ladkariin.

Pediatriset potilaat
Edelld kuvatut annossuositukset soveltuvat myos vahintddn 12-vuotiaille lapsille ja nuorille (> 50 kg).

Lidoposterin 50 mg/g -rektaalivoiteen turvallisuutta alle 12-vuotiaiden lasten (<50 kg) hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Voide annostellaan aamuisin ja iltaisin varovasti sormella hieroen hoitoa vaativille ihoalueille ja
limakalvoille, micluiten ulostamisen jilkeen.

Perdaukkokanavaan annostelua varten pakkauksessa on mukana asetin, jossa on aukolliset sivut.
Asettimen avulla voidetta voidaan annostella suoraan alueille, joihin sairaus on paikallistettu ja joissa
oireet ilmenevét. 2,5 cmn kiyttosyvyyden, umpinaisen kérjen ja aukollisten sivujen ansiosta asetin
vahentdd voiteen tahatonta joutumista imukykyiselle perdaukon limakalvoille, mikd voisi johtaa
kohonneisiin seerumipitoisuuksiin. Asettimen kayttod pidetdén turvallisena kaikille kdyttdaiheen
mukaisille kohderyhmille (mukaan lukien nuoret ja véhintddn 12-vuotiaat lapset).



Jos voidetta ei kéytetd pitkddn aikaan, asetin tulee kiertda irti ja puhdistaa IAmpimalld vedella.
4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Lidokaiinin systeemiset pitoisuudet jadvat vihiisiksi suositelluilla annoksilla ja kdyttovéleilld, joten
sen ei odoteta aiheuttavan systeemisid haittavaikutuksia.

Potilaiden, joilla on maksan, munuaisten tai sydimen vajaatoiminta, pitdd keskustella timéan ladkkeen
kéaytostd ladkdrin kanssa ennen lddkkeen kdyton aloittamista.
Téllaisia potilaita on valvottava huolella akuutin toksisuuden merkkien varalta (ks. kohta 4.9).

Sieni-infektioiden yhteydessi tulee samanaikaisesti kdyttdd paikallisesti vaikuttavaa antimykoottista
ladkettd.

Setyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Lidokaiinia on kaytettivad varoen hammasanestesian sekd muiden paikallisesti vaikuttavien
anesteettien tai rakenteellisesti amidityyppisten paikallispuudutteiden kaltaisten aineiden (esim. luokan
IB-rytmihdiridlidkkeiden) kiyton yhteydessa, silld toksiset vaikutukset voivat olla additiivisia.

Varsinaisia yhteisvaikutustutkimuksia paikallispuudutteiden ja luokan III rytmihdiridladkkeiden
kanssa ei ole tehty, mutta nditd valmisteita on kédytettdva varoen (ks. kohta 4.4).

Lidokaiinin metaboloitumista estivit ladkevalmisteet (esim. simetidiini ja beetasalpaajat) saattavat
johtaa mahdollisesti toksiseen plasmapitoisuuteen, jos suuria lidokaiiniannoksia kiytetddn toistuvasti
pitkdaikaisesti. Téllaisella yhteisvaikutuksella eiole klinistd merkitysté, kun lidokaiinia kéytetdin
suositelluilla annoksilla lyhytaikaisesti.

Potilaiden, jotka kédyttavit samanaikaisesti timén lddkkeen kanssa luokan IB ja luokan III
rytmihdiridladkkeits, beetasalpaajia, H,-antagonisteja tai CYP1A2-estéjid (kuten siprofloksasiinia,
fluvoksamiinia), pitdd keskustella timén ladkkeen kaytostd lddkdrin kanssa ennen lddkkeen kayton
aloittamista. Néissi olosuhteissa lddkkeiden vilisten yhteisvaikutusten riskin odotetaan kuitenkin
olevan hyvin pieni. Jos tillaisia lddkkeitd kuitenkin otetaan huolimattomuuden vuoksi pitkdédn lian
suurina annoksina, ne voivat aiheuttaa lidokaiinin systeemisti kertymisté ja/tai additiivisia

vaikutuksia.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Lidokaiini lapéisee istukan. Eldinkokeissa lidokaiinilla eiole todettu teratogeenista potentiaalia (ks.
kohta 5.3).

Saatavilla eiole tietoja Lidoposterin -valmisteen kdytostd raskaana olevien naisten hoidossa, joten
mahdollista riskid ihmisille ei tunneta. Siksi sitd voi kdyttda raskauden aikana vain, jos kdyttoaihe
edellyttda sitd ehdottomasti ja ladkéri suosittelee sité.



Imetys

Lidokaiini erittyy rintamaitoon. Koska lidokaiini metaboloituu suhteellisen nopeasti, vain vahaisid
madrid lidokaiinia odotetaan erittyvan ihmisen rintamaitoon. Lidoposterin -valmisteen kdytosti
imettdvien naisten hoidossa ei kuitenkaan ole tutkimuksia, ja siksi sitd voi kdyttdd imetyksen aikana
vain, jos kéyttdaihe edellyttda sitd ehdottomasti ja lddkéri suosittelee sité.

Hedelmillisyys

Hedelmillisyyttd koskevia kliinisid tietoja eiole saatavilla. Eldinkokeissa ei ole todettu vaikutuksia
naaraspuolisten koe-eldinten hedelmillisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kaytto kykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

kutina, polttehu)

Elinjérjestelmé Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
(MedDRA) (= 1/10) (= 1/100, < 1/10) (= 1/1 000, < 1/100)
Ruoansulatuselimisto ripuli

Yleisoireet ja antopaikassa | paikalliset epamukavuus,
todettavat haitat yliherkkyysreaktiot (esim. punoitus

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdéillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Lidoposterin -valmisteen kdyton yhteydessi ei tihdn mennessé tiedetd esiintyneen yliannostus- tai
intoksikaatiotapauksia. Tahaton yliannostus on epidtodennékoistd lidokaiinin annostuksen, voidetuubin
sisidltdmén rajallisen tuoteméirin ja valmisteen kéyttdtavan vuoksi. Y liannostuksen riski saattaa olla
tavallista suurempi tietyissé erityispotilasryhmissi (ks. kohta 4.4).

Lidokaiinin yliannostuksen oireet
Yliannostuksen oireita ovat ndén haméartyminen, huimaus, pahoinvointi, vapina, bradykardia ja
hypotensio. Vaikean yliannostuksen oireita ovat asystolia, apnea, kouristukset, kooma,

syddmenpysihdys, hengityskatkos ja jopa kuolema.

Lidokaimnille ei ole erityistd vasta-ainetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka



http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallisesti kiytettdvit perdpukamien ja perdaukon haavaumien
hoitoon tarkoitetut valmisteet, Paikallispuudutteet, ATC-koodi: COSADO1

Lidokaiini on amidityyppinen paikallispuudute. Paikallispuudutteet estivat hermoimpulssien
syntymisen ja niiden vilittymisen. Taustalla oleva vaikutustapa on impulssin vélittymisen alussa
perifeerisissd hermosoluissa tapahtuvan natriumin lipéisevyyden lisdéntymisen reversiibeli esto.

Vaikutus perustuu paikallispuudutteen kerdéntymiseen ja sitoutumiseen natriumionikanavien kalvojen
fosfolipidikerroksiin, mikd vakauttaa kalvon lepotilaansa. Natriumionikanava tukkeutuu ja estia
natriumionien kulun ja kalsiumionit syrjiytetdin. Ladkevalmisteen vaikutuksen kesto riippuu
kontaktin pituudesta.

Estdmélld kipua tuntevien, herkkien hermopaitteiden drtyvyyttd lidokaiini rajoittaa paikallista
kipuherkkyyttd ja vihentdd sitd palautuvasti. Taméa koskee my6s kylméin, lammon, kosketuksen ja
paineen aistimista, joskin yksilollisesti erot voivat olla merkittdvid. Taméa on peruste paikalliselle
kaytolle haavakipuun ja kutinaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Lidokaiinin hy6tyosuus rektaalisen kdyton jdlkeen on noin 50—70 %. On epdtodennikoistd, ettd
rektaalinen kidytto johtaisi systeemisesti tehokkaisiin pitoisuuksiin veressa.

Kun Lidoposterin -valmistetta kdytettiin perdaukkokanavaan toistuvasti (kolme kertaa péivissa
kolmen péivén ajan), plasman huippupitoisuus oli noin 150 ng/ml. Lidokainin systeemiset vaikutukset
alkavat pitoisuudesta 1500 ng/ml ja ensimmdiset toksiset vaikutukset todetaan yli 3000 ng/mln
pitoisuudella (ks. kohta 4.9).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisddntymistoksisuus
Teratogeenisid vaikutuksia ei havaittu rottien ja kanien alkioiden ja sikididen kehitysti koskevissa
tutkimuksissa, joissa emot saivat annoksia organogeneesin aikana. Alkiotoksisuutta havaittiin rotilla

lyhentyvin, kun emo altistettin emolle toksisille annoksille tineyden ja imetyksen aikana.

Geenitoksisuus ja karsinogeenisuus

Lidokaiini eiole geenitoksinen, ja lidokaiinin karsinogeenistd potentiaalia eiole tutkittu. Lidokaiinin
metaboliitti 2,6-ksylidiini on mahdollisesti geenitoksinen in vitro. Karsinogeenisuustutkimuksissa,
joissa rottia altistettin 2,6-ksylidiinille kohdussa, syntymén jilkeen ja niiden eliniin ajan, havaittiin
nendontelon kasvaimia, ihonalaisia kasvaimia ja maksakasvaimia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Setyylialkoholi
makrogoli 400
makrogoli 1500
makrogoli 3000
puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.



6.3 Kestoaika

3 vuotta
Avaamisen jilkeen: 6 kuukautta

6.4  Sailytys
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Alumiiniputki, jossa on kierrekorkki. Pakkaus sisdltda asettimen.
25 g.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistra3e 2

12277 Berln

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

34854

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaérd: 09.02.2018
Viimeisimmin uudistamisen paivimaéra: 09.02.2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.03.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lidoposterin 50 mg/g rektalsalva

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram salva innehéller 50 mg lidokain.

Hjdlpdmne med kénd effekt: 1 gram gradde innehaller 107,9 mg cetylalkohol.
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Rektalsalva
Vit, homogen, luktfti salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av klida och smérta i analomradet (t.ex. p& grund av hemorrojder) hos
vuxna, ungdomar och barn 12 ar och éldre.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Inledningsvis appliceras salvan 2-3 ganger dagligen, direfter tvd ganger dagligen. Den maximala
rekommenderade behandlingens lingd &dr 7 dagar. Mangden salva beror pé storleken pa de hud- och
slemhinneomraden som ska behandlas. Den maximala dosen om 2,5 g salva (125 mg lidokain) per
applicering bor ej overskridas.

Om symtomen kvarstar i mer d4n 7 dagar efter behandling eller om de &terkommer snart maste en
lakare kontaktas.

Pediatrisk population
Dosrekommendationerna som beskrivs ovan ér dven limpliga for barn och ungdomar 12 &r och dldre
(=50 kg).

Sékerheten for Lidoposterin 50 mg/g rektalkrdm vid behandling av barn under 12 ar (< 50 kg) har inte
bekréftats. Information dr inte tillgénglig.

Administreringssétt

Salvan appliceras morgon och kvill, i synnerhet efter tarmtomning, pa de hud- och slemhinneomraden
som kriaver behandling och gnids noggrant in med ett finger.

Med forpackningen foljer en applikator med sidodppningar for applicering i analkanalen. Med hjilp av
applikatorn kan salvan appliceras direkt pd den plats dar sjukdomen é&r lokaliserad och symtom
framtréder.



Tack vare anvandningsdjupet pa 2,5 cm en stingd spets och de 6ppna sidorna minskar applikatorn
krdmens oavsiktliga kontakt med de absorberande slemhinnorna som kan leda till forhojda
serumnivaer. Darfor anses anvdndningen vara siker for alla mélgrupper enligt
anvandningsindikationen (inklusive barn fran 12 ar och ungdomar).

Om salvan inte anvinds under en ldngre tidsperiod bor applikatorn skruvas loss och rengéras med
varmt vatten.

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

Systemiska koncentrationer av lidokain forblir liga vid rekommenderade doser och
appliceringsintervall, s& det forvintas inte orsaka systemiska biverkningar.

Patienter med lever-, njur- eller hjartsvikt bor diskutera anvindningen av detta likemedel med sin
lakare innan de borjar anvianda likemedlet.
Sadana patienter bor 6vervakas noggrant med avseende pa tecken pa akut toxicitet (se avsnitt 4.9).

I samband med svampinfektioner ska ett lokalt verkande svampdédande likemedel anvéndas
samtidigt.

Cetylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Lidokain ska anvidndas med forsiktighet tillsammans med dental anestesi, andra lokalanestetika eller
dmnen som 4r strukturellt besliktade med lokalanestetika av amidtyp ( t.ex. klass IB antiarytmika),
eftersom de toxiska effekterna ar additiva.

Specifika interaktionsstudier med lokalanestetika och antiarytmika klass III har inte gjorts, men
forsiktighet bor iakttas (se avsnitt 4.4).

Likemedel som hammar metabolismen av lidokain (t.ex. cimetidin och betablockerare) kan orsaka
potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nér lidokain ges upprepat i hoga doser 6ver en lang
tidsperiod. Sadana interaktioner ar inte av klinisk relevans efter korttidsbehandling med lidokain i
rekommenderade doser.

Patienter som tar klass IB och klass III antiarytmika, betablockerare, H2-antagonister eller CYP 1A2-
hammare (sdsom ciprofloxacin, fluvoxamin) samtidigt som detta likemedel bor diskutera
anvindningen av detta likemedel med sin ldkare innan de pabdrjar likemedlet. Under dessa
forhallanden forvantas dock risken for likemedelsinteraktioner vara mycket liten. Men om sddana

lakemedel tas slarvigt under lang tid i alltfér hoga doser, kan de orsaka systemisk ackumulering av
lidokain och/eller additiva effekter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Lidokain passerar placenta. Djurstudier har inte visat pa ndgon teratogen potential hos lidokain (se
avsnitt 5.3).

Det finns ingen tillgédnglig information om anvéndningen av Lidoposterin vid behandling av gravida
kvinnor, sa den mdjliga risken for ménniskor dr okdnd. Darfor kan det endast anvdndas under
graviditet om indikationen absolut kriver det och likaren rekommenderar det.



Amning

Lidokain utsondras i brostmjolk. Eftersom lidokain metaboliseras relativt snabbt forvéntas endast sma
mangder lidokain utsondras i human brostmjolk. Det finns dock inga studier pa anvindningen av
Lidoposterin vid behandling avammande kvinnor, och darfor kan det endast anviindas under amning
om indikationen absolut kriver det och likaren rekommenderar det.

Fertilitet

Inga kliniska fertilitetsdata finns tillgingliga. Djurstudier har inte visat effekter pa kvinnlig fertilitet
(se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

49 Biverkningar

Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga
(MedDRA) (= 1/10) (= 1/100, < 1/10) | (= 1/1 000, <1/100)
Magtarmkanalen diarré

Allmdnna symtom lokala obehag, rodnad

och/eller symtomvid | dverkénslighets-
administreringsstdllet | reaktioner (t.ex.
kldda, brannande)

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Hittills &r detinte kint att nagra fall av 6verdosering eller forgiftning har intraffat i samband med
anviandning av Lidoposterin. Oavsiktlig 6verdosering ar osannolik pa grund av doseringen av lidokain,
den begrinsade midngden produkt som finns i krimréret och metoden for anvéndning av produkten.
Risken for 6verdosering kan vara hogre dn vanligt i vissa speciella patientgrupper (se avsnitt 4.4).
Symtom pd overdosering av lidokain

Symtom pa overdosering inkluderar suddig syn, yrsel, illaméende, tremor, bradykardi och hypotoni.
Symtom pa allvarlig 6verdos inkluderar asystoli, apné, anfall, koma, hjartstillestand, andningsstopp
och till och med dodsfall.

Det finns ingen specifik antidot mot lidokain.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


http://www.fimea/

Farmakoterapeutisk grupp: Utvértes medel vid hemorrojder och analfissurer, lokalanestetika, ATC-
kod: COSADO1

Lidokain &r ett lokalanestetika av amidtyp. Det forhindrar uppkomsten och éverféringen av
nervimpulser. Den bakomliggande verkningsmekanismen &r den reversibla blockaden av
natriumkanalerna i perifera nervceller under impulséverforingen.

Effekten dr baserad pa att lokalbeddvningen ackumuleras och binds till fosfolipidskikten i
natriumjonkanalmembranen, vilket stabiliserar membranets vilotillstind. Natriumjonkanalen blockeras
och forhindrar att flodet av natriumjoner och kalciumjoner forskjuts. Varaktigheten av likemedlets
effekt beror pa kontaktens lingd.

Genom att himma retbarheten hos de smértmottagliga och kénsliga nervindarna begransar lidokain
smértkédnsligheten lokalt och minskar den reversibelt. Detta géller dven for kyla, virme, beréring och
tryckkénslighet dven om den individuella graden kan variera kraftigt. Detta 4r motiveringen till topikal
anvandning mot sarsmérta och klada.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Biotillgdngligheten av lidokain efter rektal administrering &r cirka 50 — 70 %. Rektal administrering
leder sannolikt inte till systemiskt effektiva blodnivaer.

Nir Lidoposterin applicerades pa analkanalen upprepade ganger (tre ginger om dagen i tre dagar), var
den maximala plasmakoncentrationen cirka 150 ng/ml. De systemiska effekterna av lidokain borjar
vid en koncentration av 1500 ng/ml och de forsta toxiska effekterna noteras vid en koncentration pa
mer dn 3000 ng/ml (se avsnitt 4.9).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionstoxicitet

Inga teratogena effekter observerades av embryo-/fosterutveckling i ratta och kanin

som fick doser av lidokain under organbildningen. Embryotoxicitet sdgs i ratta vid doser som var
toxiska for moderdjuret. Postnatal dverlevnad for rattungar visade sig vara forkortad nir mamman
exponerades for maternellt giftiga doser under graviditet och amning.

Genotoxicitet och carcinogenicitet

Lidokain &rinte genotoxiskt och den karcinogena potentialen hos lidokain har inte studerats.
Lidokainmetaboliten 2,6-xylidin &r potentiellt genotoxisk in vitro. Carcinogenicitetsstudier dér rattor
exponerades for 2,6-xylidin in utero, postnatalt och under hela livet visade tumdrer i ndshalan,
subkutana tumoérer och levertumdrer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Cetylalkohol

Makrogol 400

Makrogol 1500

Makrogol 3000

Vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3 ar
Efter forsta 6ppnandet: 6 manader

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

Aluminiumtub med skruvkork. I paketet ingar en applikator.
25 g.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

Rigistrasse 2

12277 Berlin

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34854

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 09.02.2018
Datum for den senaste fornyelsen: 09.02.2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.03.2023



