VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oftan Dexa-Chlora silmivoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Deksametasoni 1 mg/g.
Kloramfenikoli 2 mg/g.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmévoide.
Vaalea, pehmed, ldpikuultava voide.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tulehdukselliset ja allergiset silmédsairaudet, kuten konjunktiviitit, keratiitit, iriitit, sibmdluomien
dermatiitit, blefariitit ja kyynelpussin tulehdus.

4.2 Annostus ja antotapa

Silméén (silmiin) alaluomitaskuun 1-3 kertaa pdivissé. Tavanomainen kerta-annos on noin 1 cm
voidetta.

4.3 Vasta-aiheet

Silmétuberkuloosi, herpes simplex, vesirokko, vaksinia ja useat muut viruksien tai sienien aiheuttamat
silmétulehdukset, joita bakteeri-infektio eiole komplisoimassa. Sarveiskalvon perforaatio.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kidyttoon liittyviit varotoimet

Nakohadirio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kédyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa ndkohairioista.
Jos potilaalla esiintyy ndon himértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohairioitd, 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 kdyton jilkeen.

Y1 2 vilkkoa kestdva kortisonivalmisteen kayttd saattaa nostaa siménpainetta. Glukokortikoidien
paikalliskdyttd saattaa hidastaa sarveiskalvovaurioiden paranemista.

Pitkdaikainen, kuukausia kestéva kloramfenikolin kéyttd saattaa aiheuttaa muutoksia verenkuvassa
potilailla, joilla on aikaisemmin todettu hiiriditd luuytimen toiminnassa.

Siméén kéytettidvin pitkdaikaisen deksametasonihoidon jélkeen voi esiintyd systeemiseen
imeytymiseen littyen Cushingin oireyhtyméd4 ja/tai lisimunuaistoiminnan lamaantumista niille alttiilla



potilailla, kuten lapsilla ja potilailla, jotka saavat CYP3A4-estdjihoitoa (mukaan lukien ritonaviiria ja
kobisistaattia). Tallaisissa tapauksissa hoito on keskeytettidvé vihitellen.

Oftan Dexa-Chlora -simévoidetta ei suositella kiytettédviksi piilolinssien kanssa.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei kliinisesti merkittdvid interaktioita, kun lAdkettd kiytetddn silmén paikallishoitoon.
CYP3A4:n estdjit (mukaan lukien ritonaviiri ja kobisistaatti) voivat pienentdd deksametasonin
puhdistumaa, mikd johtaa vaikutusten voimistumiseen ja lisimunuaistoiminnan
lamaantumiseen/Cushingin oireyhtyméén.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Vihdinen osa silméén paikallisesti annetusta kloramfenikolista ja deksametasonista saattaa imeytya
systeemiverenkiertoon. Pitoisuudet veressd ovat kuitenkin erittdin pienid. Kloramfenikoli lipéisee
istukan ja erittyy didinmaitoon. Vastasyntyneilld on kuvattu vakavia toksisia reaktioita (Grayn
syndrooma, luuytimen suppressio) kloramfenikolista. Varovaisuutta on noudatettava, jos valmistetta
kéaytetddn raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Simédvoide saattaa sumentaa nédkod hetkellisesti. Ajamista on véltettdva vilittimésti voiteen
annostelun jilkeen kunnes ndkokyky on normalisoitunut.

4.8 Haittavaikutukset

Oftan Dexa-Chlora on paikallisesti silmidin annettuna hyvin siedetty ja paikallisia &drsytysoireita
esiintyy harvoin. Ohimenevaé kirvelyd silméssé ja nddn sumenemista voi esiintyd voiteen laiton
yhteydessa.

Yleiset (>1/100):

Viikkoja kestivissa kdytdssd deksametasoni saattaa nostaa silmédnpainetta, mika voi johtaa
glaukooman kehittymiseen.

Pitkdaikainen, kuukausia kestdvé glukokortikoidivalmisteen paikallinen kdytto altistaa sarveiskalvon
haavaumille ja samentumille seké saattaa aiheuttaa subkapsulaarista linssin samentumaa.

Melko harvinaiset (1/100-1/1000):
Allergiset reaktiot, superinfektiot.

Erittdin harvineiset (<1/10000):
Optikusneuriitti, agranulosytoosi, perifeerinen neuropatia, aplastinen anemia.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
N&aon himértyminen (ks. myds kohta 4.4)
Cushingin oireyhtyma, lisimunuaistoiminnan lamaantuminen (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www.fimea.fitai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus
Ylannostustuksesta aiheutuvat systeemiset haittavaikutukset ovat erittdin epatodennékoisia

paikalliskdyton yhteydessd. Systeemisesti kiytettdvit deksametasoni- ja kloramfenikoliannokset ovat
500-25000 kertaa suurempia kuin mitd Oftan Dexa-Chlora -silmivoiteen kerta-annoksessa on.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: kortikosteroidien ja mikrobilidkkeiden yhdistelmédvalmisteet
ATC-koodi: SOICAO01

Vaikutusmekanismi

Oftan Dexa-Chlora on vahva glukokortikoidivalmiste, johon on lisitty antibiootti steroidien
infektioille altistavan haitan torjumiseksi.

Deksametasoni on synteettinen, fluorattu glukokortikoidi. Sen anti-inflammatorinen teho on
25-kertainen hydrokortisoniin verrattuna. Deksametasonilla ei ole mainittavaa
mineralokortikoidivaikutusta. Sen kohdereseptori on aktivoituneiden valkosolujen tuman
steroidireseptori. Glukokortikoideilla on simdssé anti-inflammatorinen, antiallerginen,
immunosuppressiivinen ja kipua vidhentdvé vaikutus. Ne estivit leukosyyttien migraatiota, solujen
jakaantumista ja kollageeni- ja proteiinisynteesid. Kortisonin hiilihydraatti- ja rasva-
aineenvaihduntaan kohdistuvat vaikutukset eivét ole todennékdisid, kun lddkettd kdytetdédn paikallisesti
silméén.

Kloramfenikoli kiinnittyy bakteeriribbosomin 50S-alayksikkoon ja estdd bakteerien proteiinisynteesin
transpeptidaatioreaktiota. Se on laajakirjoinen antibiootti ja kattaa lahes kaikki silmétulehduksia
aiheuttavat grampositiiviset ja -negatiiviset patogeenit, joihin kuuluvat esim. stafylokokit, streptokokit,
Haemofilus influenzae, Neisseriae ja Moraxella catarrhalis. Myo6s klamydiat, mykoplasmat ja
anaerobit bakteerit, kuten E. coli ja Klebsiella,ovatsille herkkid. Kloramfenikolin vaikutukset ovat
péadasiallisesti bakteriostaattisia, mutta varsinkin silmédn pinnalla suuren konsentraation ansiosta sillé
on bakterisidinen vaikutus mm. hemofiluksia, meningokokkeja seka pneumokokkeja vastaan. Hankittu
resistenssi on nykyddn vihdisen systeemisen kdytdn vuoksi harvinaista ja vain 6 %

silmipatogeeneista, mm. Pseudomonas aeruginosa, on resistentteji kloramfenikolille.

5.2 Farmakokinetiikka

Deksametasonija kloramfenikoli ovat rasvaliukoisia aineita ja ne imeytyvit paikallisesti annettuna
hyvin silmén kudoksiin ja kammionesteeseen. Silmin etuosaan saadaan terapeuttiset deksametasoni-
ja kloramfenikolipitoisuudet, kun Oftan Dexa-Chlora -silmévoidetta levitetdén sidekalvolle. Silmén
takaosan hoitamiseksi paikallinen anto ei riitd. Osa silméén paikallisesti annetusta lidkeaineesta
saattaa my0s imeytyd systeemiverenkiertoon kyyneltiechyeiden, nendn limakalvojen, nenéniclun ja
ruuansulatuskanavan alueelta, joskaan mitattavia systeemisid pitoisuuksia ei ole todettu
paikalliskdyton yhteydessa.

Suun kautta otettuna deksametasonin hyGtyosuus on 75—-80 %, keskiméddrdinen jakaantumistilavuus
0,82 Ikg ja eliminaation puolintumisaika plasmassa 3 tuntia. Deksametasoni metaboloituu
CYP2C-entsyymien vaikutuksesta, ja metaboliitit erittyvit sapen kautta.

Verenkiertoon imeytyneestd kloramfenikolista 75—90 % metaboloituu maksassa inaktiiviseksi
glukuronidiksi ja erittyy padasiallisesti (80-90 %) virtsaan. Eliminaation puolintumisaika plasmassa
on 2—4 tuntia.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tavallinen kerta-annos (n. 1 cm) Oftan Dexa-Chlora -silmédvoidetta sisdltdd n. 20 mikrog
deksametasonia ja n. 40 mikrog kloramfenikolia. Silmddn annettuna kortikosteroidien systeemiset
toksiset vaikutukset, kuten kasvun hidastuminen, aivolisdkkeen suppressio, osteoporoosi, mahdollinen
teratogeenisyys ja metaboliset haitat ovat erittdin epdtodenndkdisid altistuksen véhdisyyden vuoksi.
Deksametasonin oraalisen kerta-annoksen LD50 hiirelld on 6,5 g/kg.

Kloramfenikolin laskimonsisdisen kerta-annoksen LD50 hiirelld on 200 mg/kg ja rotalla 170 mg/kg..
Korkeat oraaliset annokset kloramfenikolia, 500-2000 mg/kg rotille ja hiirille ja 500—1000 mg/kg
kaneille, aiheuttivat alkio- ja sikidkuolleisuutta sekd sikion kasvun hidastumista ja teratogeenisuutta.

Suurten kloramfenikoliannosten on todettu aiheuttavan luuydintoksisuutta eldimissd. Thmisilld
kloramfenikolin aiheuttama luuydintoksisuus voi olla myds annoksesta rijppumatonta ja eldinkokeiden
avulla eiole pystytty selittimiin annoksesta riippumattoman luydintoksisuuden mekanismia.
Kloramfenikolin mahdollista mutageenisuutta ja karsinogeenisuutta ei ole luotettavasti tutkimuksilla
poissuljettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Nesteméinen parafiini
Valkovaseliini

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tiedossa.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun voideputken kestoaika on 28 paivaa.

6.4  Siilytys
Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Alumiinivoideputki, jossa polyeteeni (LDPE/HDPE) suutin ja valkoinen polyeteeni (HDPE) korkki.
Pakkauskoko: 3,5 g.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut kisittelyohjeet)

Yksityiskohtaiset kédyttdohjeet pakkausselosteessa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere



8. MYYNTILUVAN NUMERO

7088

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my6ntdmisen paiviméaérd: 16. heindkuuta 1975

Vimeisimmidnn uudistamisen pdivimaara: 19. helmikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.12.2021

Lisidtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivulla, https://www.fimea.fi/.



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftan Dexa-Chlora 6gonsalva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Deksametason 1 mg/g.
Kloramfenikol 2 mg/g.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva.
Ljus, mjuk, transparent salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Inflammatoriska och allergiska 6gonsjukdomar, sdsom konjunktiviter, keratiter, iriter,
ogonlockdermatiter, blefariter och tarpaseinflammation.

4.2 Dosering och administreringssétt

I 6gat (6gonen) nedre dgonlockfickan, 1-3 ganger dagligen. Den vanliga enkeldosen dr cirka 1 cm
salva.

4.3 Kontraindikationer

Ogontuberkulos, herpes simplex, vattkoppor, vacciniavirus och flera andra av virus eller svampar
orsakade 6goninflammationer som inte kompliceras av en bakteriell infektion. Perforeringav
hornhinnan. Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nédgot hjdlpdmne som anges i avsnitt
6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvindning av kortikosteroider. Om

en patient nkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bor man
Overviga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sdllsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvidndning av systemiska och topiska
kortikosteroider.

Anvindning av kortisonpreparat som pagar 6éver 2 veckor kan 6ka 6gontrycket. Lokal anvindning av
glukokortikoider kan fordroja likningen av hornhinneskador.

Langvarig, ménader lang anvindning av kloramfenikol kan orsaka fordndringar i blodantalet hos
patienter med en historia av dysfunktion i benmérgen.

Cushings syndrom och/eller binjuresuppression som &r férknippat med systemisk absorption av
okuldrt administrerad dexametason kan uppkomma efter intensiv behandling eller lingtidsbehandling



hos predisponerade patienter, inkluderat barn och patienter som behandlas med CYP3A4-hdammare
(sasomritonavir och kobicistat). I dessa fall ska behandlingen séttas ut gradvis.

Oftan Dexa-Chlora 6gonsalva rekommenderas inte for anviindning med kontaktlinser.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt signifikanta interaktioner di likemedlet anvinds for lokal behandling av 6gat.
CYP3A4-hammare (sasom ritonavir och kobicistat) kan minska dexametasonclearance, vilket leder till
okade effekter och binjuresuppression/Cushings syndrom.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

En liten del av kloramfenikol och dexametason som ges lokalt 1 6gat kan absorberas i blodomloppet.
Koncentrationerna i blodet dr emellertid mycket laga. Kloramfenikol passerar placenta och 6ver i
modersmjolk. Allvarliga toxiska reaktioner (Gray syndrom, benmérgsundertryckning) mot
kloramfenikol har rapporterats hos nyfodda. Forsiktighet bor iakttas om produkten anvdnds under
graviditet och amning,

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ogonsalva kan suddar synen tillfilligt. Korning bor undvikas omedelbart efter applicering av salvan
tills synen har atergatt till normal.

4.8 Biverkningar

Oftan Dexa-Chlora tolereras vil d& det administreras lokalt i 6gat och lokala irritationssymtom ar
séllsynta. Overgéende irritation i 6gat kan upptrida efter att salvan administrerats.

Vanliga (>1/100):

Om behandlingen fortgar i veckor kan dexametason forhdja dgontrycket, vilket kan leda till utveckling
av glaukom.

Langvarig, lokal anvindning av glukokortikoidpreparat under flera manader utsétter hornhinnan for
sarbildning och grumling av linsen samt kan orsaka subkapsulir katarakt.

Mindre vanliga (1/100 61l 1/1000):
Allergiska reaktioner, superinfektioner.

Mycket séllsynta (<1/10 000):
Optisk neurit, agranulocytos, perifer neuropati, aplastisk anemi.

Ingen kdnd (kan inte berdknas frdan tillgdngliga data):
Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)
Cushings syndrom, binjuresuppression (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det goér det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet

webbplats: www.fimea.fi eller

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Systemiska biverkningar orsakade av 6verdosering &dr synnerligen osannolika i samband med lokal
anvandning. Systemiskt anvdnda doser av dexametason- och kloramfenikoldoser ar 500-25000 génger
storre 4n mangden som finns i engdngsdosen av Oftan Dexa-Chlora 6gonsalva.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmkoterapetusik grupp: kortikosteroider i kombination med antiinfektiva medel
ATC-kod: SO1CAO01

Oftan Dexa-Chlora ér ett starkt glukokortikoid medel till vilket ett antibiotikum har tillsatts for att
bekdmpa den skada som steroider kan orsaka infektioner.

Dexametason dr en syntetisk, fluoriderad glukokortikoid. Dess anti-inflammatoriska effekt ar 25-faldig
jamfort med hydrokortison. Dexametason har ingen nimnvéard mineralokortikoid effekt. Dess
maélreceptor dr en steroidreceptor i aktiverade leukocyters kidrna. Glukokortikoiderna i dgat har en anti-
inflammatorisk, antiallergisk, immunosuppressiv och smértlindrande effekt. De forhindrar
leukocytmigration, celldelning och kollagen- och proteinsyntes. Kortisonets effekter pa kolhydraternas
och lipidernas metabolism &r inte sannolika da likemedlet anvinds lokalt i dgat.

Kloramfenikol binder till bakteriernas 50S-ribosomsubenhet och inhiberar transpeptideringsreaktionen
under bakteriernas proteinsyntes. Det ar ett bredspektrumantibiotikum och fungerar mot de flesta
grampositiva och gramnegativa patogener, som orsakar utvértes 6goninfektioner inklusive till exempel
stafylokocker, streptokocker, Haemofilus influenzae, Neisseriae och Moraxella catarrahlis. Klamydia,
mykoplasma och anaeroba bakterier sisom E. coli och Klebsiella dr ocksa kénsliga for likemedlet.
Effekterna av kloramfenikol &r frimst bakteriostatiskt, men sérskilt pa grund av den hoga
koncentrationen pa dgats yta det kan dven ha bakericid effekt mot haemophilus-bakterier,
meningokocker och pneumokocker. Forvérvad resistens ér séllsynt och endast 6 % av
Ogonpatogenerna, t.ex. Pseudomonas aeruginosa, ar resistenta mot kloramfenikol.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Dexametason och kloramfenikol &r fettlosligt och lokalt administrerat absorberas det vél 1 6gats
vavnader och 1 kammarvattnet. Terapeutiska dexametason- och kloramfenikolkoncentrationer erhalls i
Ogats frimre del genom att applicera Oftan Dexa-Chlora salva lokalt i 6gat. For behandling av ogats
bakre del racker inte lokal administrering. En del av det lokalt administrerade likemedlet i 6gat kan
ocksa absorberas i blodomloppet genom térkanalerna, ndsans slemhinnor, nasopharynx och
matsméltningskanalen. Nagra matbara systemiska koncentrationer har dock inte konstaterats i
samband med lokal anvidndning.

Dexametasons biotillgédnglighet ar 75—-80 % vid oralt intag, distributionsvolymen &ri medeltal
0,82 Vkg och elimineringshalveringstiden i plasma &r 3 timmar. Dexametason metboliseras av
CYP2C-enzymerna och metaboliterna utséndras via gallan.

75-90 % av den totala méingd kloramfenikol som &terabsorberas i blodcirkulationen metaboliseras av
levern till inaktiva glukuronidkonjugat och utséndras framst (80—90 %) via urinen.
Eliminationsha lveringstiden ar 2—4 timmar.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Vanlig engangsdos (ca 1 cm) Oftan Dexa-Chlora 6gonsalva innehaller ca 20 mikrog dexametason och

ca 40 mikrog kloramfenikol. Administrerat i 0gat ar kortikosteroidernas systemiska toxiska eftekter,
sasom fordrojd tillvdxt, suppression av hypofysen, osteoporos, eventuell teratogenicitet och



metaboliska stérningar mycket osannolika pa grund av lag exponering. Oral engangsdos av
dexametason LDs, for moss dr 6,5 g/kg.

Enstaka intravends dos av kloramfenikol LDs, for mdss dr 200 mg/kg och rattor 170 mg/kg. Hoga
orala doser av kloramfenikol, 500-2000 mg/kg hos rattor och mdss och 500—-1000 mg/kg hos kaniner
orsakade embryo- och fosterdddlighet blandad retardering och teratogenicitet.

Hoga doser kloramfenikol har visat sig orsaka benmérgstoxicitet hos djur. Hos ménniskor kan
kloramfenikolinducerad benmérgstoxicitet ocksa vara dosoberoende. Djurstudier har inte kunnat
forklara mekanismen for dosoberoende benmérgstoxicitet. Den potentiella mutageniciteten och
karcinogeniciteten hos kloramfenikol har inte uteslutits pa ett tillforlitligt sétti studier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Paraffin, flytande
Vaselin, vitt

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
En 6ppnad salvtubs hallbarhet &r 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarnings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C—8°C).
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumsalvtub med en polyeten (LDPE/HDPE) spets och en vit polyeten (HDPE) lock.
Forpackningsstorlek: 3,5 g.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Nérmare bruksanvisning i bipacksedeln.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7088



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 16. Juli 1975

Datum f6r den senaste fornyelsen: 19. February 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31.12.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats https://www.fimea.fi
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