PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Geavir pulver till infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En flaska innehaller aciklovirnatrium motsvarande 250 mg respektive 500 mg aciklovir.

Hjélpdmne med kénd effekt:

Geavir 250 mg pulver till infusionsvétska innehaller 25,5 mg natrium (1,11 mmol) per
injektionsflaska.

Geavir 500 mg pulver till infusionsvétska innehaller 51 mg natrium (2,22 mmol) per
injektionsflaska.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver till infusionsvétska, 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

e Herpesencefalit.

¢ Neonatal herpes simplex-infektion.

e Behandling och/eller profylax av herpes simplex-infektioner hos patienter med defekt
celluldrt immunforsvar.

e Behandling av herpes zoster och varicella hos patienter med defekt cellulért
immunforsvar.

e Svara fall av varicella zoster-infektion hos patienter med normalt immunforsvar, t ex
zoster oftalmicus eller generaliserad zoster. Behandlingen bor da sattas in tidigt, inom
72 timmar fran den forsta blasans upptradande.

e Profylax mot cytomegalovirusinfektion (CMV) hos benmargstransplanterade (BMT)
patienter.

4.2 Dosering och administreringssatt

Varje dos av den utspadda stamlésning (5 mg/ml) bor administreras i form av langsam
intravends infusion under loppet av 1 timme. Administrering bor ske via separat kanyl.
Alternativt kan den koncentrerade l6sningen (stamldsningen) innehallande 25 mg/ml (se
nedan) tillféras direkt intravendst under loppet av 1 timme med hjélp av en
hastighetskontrollerad infusionspump.

Ldosningar av Geavir infusionssubstans ar starkt alkaliska (pH 10-11) och skall d&rfér endast
ges intravendst.

Dosering



Hos 6verviktiga patienter behandlade med intravendst aciklovir baserat pa deras faktiska
kroppsvikt, kan hogre plasmakoncentrationer uppnas. Det bor darfor 6vervagas att reducera
dosen hos dverviktiga patienter och speciellt hos dem med nedsatt njurfunktion eller hos
aldre.

Herpesencefalit:

Vuxna ges 10 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme.

Barn 3 manader-12 ar ges 500 mg/m?2 kroppsyta var 8:e timme, under forutsattning att
njurfunktionen &r normal. Behandlingstiden bor vara minst 10 dygn, men kan forlangas
beroende pa terapisvaret samt vid verifierad primarinfektion.

Neonatal herpes simplex-infektion:

10 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme rekommenderas. Den optimala dosen &r emellertid ej
faststalld for patienter i denna aldersgrupp och hogre doser har anvants i klinisk praxis.
Behandlingen bor vanligtvis fortga under 10 dagar, men detta bor avvagas mot bakgrund av
patientens tillstand och terapisvar.

Behandling och/eller profylaktisk behandling av herpes simplex-infektion hos immundefekta
patienter

Vuxna: 5 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme.

Barn 3 manader-12 ar: 250 mg/m? kroppsyta var 8:e timme.

Behandlingen bor vanligtvis fortgd i 7 dagar, men durationen av behandlingen bor dock
avvagas mot bakgrund av patientens tillstand och terapisvaret.

Behandling av varicella zoster-infektioner hos immundefekta patienter

Vuxna: 10 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme.

Barn 3 manader-12 ar: 500 mg/m?2 kroppsyta var 8.e timme.

Behandlingen bor vanligtvis fortgd i 7 dagar, men durationen av behandlingen bor dock
avvagas mot bakgrund av patientens tillstand och terapisvaret.

Behandling av svara varicella zoster-infektioner hos immunkompetenta patienter

Vuxna: 5 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme.

Barn 3 manader-12 ar: 250 mg/m? kroppsyta var 8:e timme.

Behandlingen bor séttas in inom 72 timmar fran forsta blasans upptradande och

vanligtvis fortga i 7 dagar, men durationen av behandlingen bor dock avvagas mot bakgrund
av patientens tillstdnd och terapisvaret.

Aldre

Risken for nedsatt njurfunktion hos dldre maste beaktas och dosen ska justeras darefter (se
"Tillpatienter med nedsatt njurfunktion” nedan).

Adekvat hydrering ska uppratthallas hos aldre patienter som tar aciklovir peroralt i hoga
doser.

Pediatrisk population
Till spadbarn och barn med nedsatt njurfunktion maste dosen anpassas efter graden av
nedsattning (se "Till patienter med nedsatt njurfunktion™).

Nedsatt njurfunktion



Forsiktighet rekommenderas vid dosering af aciclovir i.v. till patienter med nedsatt
njurfunktion. Adekvat hydrering ska uppréatthallas.
Till patienter med nedsatt njurfunktion rekommenderas dosering enligt nedanstaende schema:

Dosjustering hos vuxna och ungdomar:

Kreatinin-clearance Dosering
25-50 ml/min Ovan rekommenderade dos (5 eller 10 mg/kg,) ges var 12:e tim
10-25 ml/min Ovan rekommenderade dos (5 eller 10 mg/kg,) ges var 24:e tim

0 (anuric)-10 ml/min Vid kontinuerlig ambulant peritonealdialys (CAPD) ges

hélften av ovan rekommenderade dos (5 eller 10 mg/kg

var 24:e tim. Vid

hemodialys ges halften av ovan

rekommenderade dos var 24:e tim och efter dialys, dvs en
ny dos ges direkt efter dialys och ett nytt doseringsintervall
om 24 timmar réaknas darifran oavsett om foregdende intervall
ev. blir kortare &n ett dygn.

Dosjustering hos spadbarn och barn:
Kreatinin-clearance Dosering

25-50 ml/min/1.73 m?  Ovan rekommenderade dos (250 mg/m2 eller
500 mg/m? eller 20 mg/kg) ges var 12:e tim

10-25 ml/min/1.73 m?  Ovan rekommenderade dos (250 mg/m2 eller
500 mg/m? eller20 mg/kg) ges var 24:e tim

0-10 ml/min/1.73 m? Vid kontinuerlig ambulant peritonealdialys (CAPD) ges
hélften av ovan rekommenderade dos (250 mg/m? eller 500 mg/m?)
var 24:e tim. Vid hemodialys ges hélften av ovan
rekommenderade dos var 24:e tim och efter dialys, dvs en
ny dos ges direkt efter dialys och ett nytt doseringsintervall
om 24 timmar raknas darifran oavsett om foregaende intervall
ev. blir kortare &n ett dygn.

Administreringssatt
For att undvika stegring av serumurea och serumkreatinin bor Geavir endast administreras
som intravends infusion under 1 timme och adekvat hydrering av patienten uppratthallas.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot aciklovir, valaciklovir eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Adekvat hydrering ska uppratthallas hos patienter som far aciklovir intravenost eller i htga
doser peroralt.



Intravendsa doser ska ges via infusion under en timme for att undvika utfallning av aciklovir i
njurarna. Snabb injektion eller bolusinjektion ska undvikas.

Anvandning tillsammans med andra nefrotoxiska lakemedel okar risken for nedsatt
njurfunktion.

Allvarliga neurologiska och psykiska reaktioner har rapporterats (se avsnitt 4.8). Nedsatt
njurfunktion, dehydrering och samtidig behandling med psykoaktiva lakemedel kan vara risk
faktorer for dessa reaktioner. Dosminskning eller utséttning av Geavir bor évervégas vid
utveckling av en neurologisk eller psykisk reaktion under Geavirbehandling.

Anvandning hos patienter med nedsatt njurfunktion och hos éldre patienter:

Aciklovir elimineras genom renal clearance och darfor maste dosen minskas for patienter med
nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2). Aldre patienter har sannolikt nedsatt njurfunktion och
darfor ska dosreduktion dvervagas for patienter i denna aldersgrupp. Bade aldre patienter och
patienter med nedsatt njurfunktion har ékad risk for neurologiska biverkningar och bér
uppfoljas omsorgsfullt med tanke pa tecken pa sadana biverkningar. | de rapporterade fallen
har reaktionerna i allmanhet varit reversibla da behandlingen avbrutits (se avsnitt 4.8).

Utdragen eller upprepad behandling med aciklovir hos svart immunforsvagade individer kan
leda till selektion av mindre lakemedelskansliga virusstammar, vilka kanske inte svarar pa
fortsatt behandling med aciklovir.

For patienter som far i.v. aciklovirinfusionsvatska i hoga doser (t.ex. fér behandling av
herpesencefalit) maste sarskild uppmarksamhet fastas vid njurfunktionen, sarskilt om
patienten &r dehydrerade eller har njursvikt. Rekonstituerad i.v. aciklovirinfusionsvétska har
ett pH-varde pa ca 11,0 och losningen far inte ges oralt.

Geavir 250 mg innehaller 25,5 mg (1,11 mmol) natrium och Geavir 500 mg innehaller 51 mg
(2,22 mmol) natrium per injektionsflaska. Detta motsvarar for Geavir 250 mg 1,28% och for
Geavir 500 mg 2,55% av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for
VUuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Aciklovir elimineras framst ofréndrat i urinen via active tubuldr sekretion. Om aciklovir
administreras samtidigt med andra lakemedel som ocksa elimineras denna vég, kan
plasmakoncentrationerna av aciklovir, det andra lakemedlet och/eller badas metaboliter 6ka.

Féljande kombinationer med Geavir kan krédva dosanpassning:

Litium

En fallrapport havdar att aciklovir givet intravendst i hog dos (10 mg/kg 3 ganger dagligen)
kan oka litiumkoncentrationen i serum fyrfaldigt. Detta skulle i sa fall vara en mycket
allvarlig interaktion. Litiumserumkoncentrationen bor évervakas noggrant pa grund av risken
for litiumtoxicitet

Teofyllin

Experimentella studier pa fem manliga forsokspersoner visar att samtidig behandling med
aciklovir okar AUC av teofyllin givet oralt med ca 50%. Vid samtidig behandling med
aciklovir rekommenderas koncentrationsbestamning i plasma.



Cimetidin
Cimetidin minskar renalt clearance av aciklovir varigenom dess AUC 6ker med ca 20%.
Ingen dosjustering ar dock nodvandig pa grund av aciklorvirs vida terapeutiska fonster.

Mykofenolatmofetil

Vid samtidig behandling med aciklorvir och mykofenolatmofetil, ett immunosuppresivt
lakemedel som anvands vid transplantationer, ses nagot hogre halter av saval aciklovir som
den glukuroniderade (icke aktiva) metaloliten av mykofenolatmofetil.

Probenecid
Probenecid minskar renalt clearance av aciklovir varigenom dess AUC 6kar med ca 40%.
Ingen dosjustering ar dock nédvandig pa grund av aciklorvirs vida terapeutiska fonster.

Vid samtidig behandling med Geavir givet intravendst och lakemedel som paverkar
njurfunktionen (t ex ciklosporin och takromilus), bor njurfunktionen kontrolleras

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Anvandningen av aciklovir bor 6vervagas endast da de tankbara fordelarna ar storre an
sannolikheten for okanda risker.

| ett register over graviditeter efter att aciklovir har kommit ut pa marknaden ingar
dokumentation av graviditeter hos kvinnor som exponerats fér nagon aciklovirberedning.
Registret visar ingen 6kning av forekomsten av medfodda missbildningar hos personer som
exponerats for aciklovir i jamforelse med befolkningen i allménhet och eventuella
missbildningar var inte unika och visade inget monster som skulle ha antytt en gemensam
orsak. Systemisk administrering av aciklovir i internationellt erkanda standardtester
framkallade inte ndgra embryotoxiska eller teratogena effekter hos kanin, ratta eller mus. I ett
icke-standardtest pa ratta sags fostermissbildningar, dock forst efter sa hdga subkutana doser
att toxiska reaktioner framkallades hos moderdjuret. Den kliniska relevansen av dessa fynd ar
oklar.

Amning

Aciklovir passerar éver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Efter oralt givna doser om 200 mg 5 ganger dagligen kan barnet komma att exponeras for
aciklovirkoncentrationer pa 0,3 mg/kg/dygn. Forsiktighet rekommenderas darfor nar aciklovir
anvands till ammande kvinnor.

Fertilitet
Det finns ingen information om effekten av aciklovir pa human kvinnlig fertilitet.

En studie pa 20 manliga patienter med normalt antal spermier, dar oralt aciklovir gavs i doser
upp till 1 g per dag i upp till sex manader, visade inte nagon klinisk signifikant effekt pa antal
spermier, motilitet eller morfologi.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

I.v. aciklovirinfusionsvitska anvands i allméanhet for behandling av patienter pa
sjukhusavdelningar och darfor ar information gallande korférmagan och formagan att
anvanda maskiner i allménhet inte relevant. Inga studier har utforts for att utreda effekten av
aciklovir pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner. Dock skall hansyn tas till
eventuella biverkningar som sdmnighet och milda neurologiska reaktioner.

4.8 Biverkningar

Stegring av serumurea och serumkreatinin kan intréffa hos upp till 9% av patienterna. Detta
anses ha samband med patientens hydreringsstatus och hdga serumkoncentrationer av
aciklovir (se avsnitt 4.2).

Frekvenskategorierna for biverkningarna nedan ar uppskattningar. For de flesta
biverkningarna finns inga lampliga data for bedémning av forekomst. Dessutom kan
forekomsten av biverkningar variera beroende pa indikationen.

Blodkarl

Vanliga (>1/100, <1/10): Flebit

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mycket sallsynta (<1/10 000): Dyspne

Magtarmkanalen

Vanliga (>1/100, <1/10): [llamaende, krakningar

Mycket séllsynta (<1/10 000): Diarré, magsmérta

Lever och gallvagar

Vanliga (>1/100, <1/10): Reversibla 6kning av leverrelaterade enzymer
Mycket séllsynta (<1/10 000): Reversibla 6kningar i serumbilirubin, gulsot,

leverinflammation (hepatit)

Hud och subkutan vavnad

Vanliga (>1/100, <1/10): Pruritus, urtikaria och hudutslag (inklusive
fotosensibilitet)
Mycket séllsynta (<1/10 000): Angioddem

Njurar och urinvagar )
Vanliga (>1/100, <1/10): Okning av urea- och kreatininhalten i blodet

Snabba 6kningar i halten av urea och kreatinin i blodet anses sta i samband med topp-
koncentrationerna av lakemedlet i blodet och med patientens vatskebalans. For att undvika
detta far lakemedlet inte administreras som intravends bolusinjektion utan det ska ges som
langsam intravends infusion under 1 timme.

Mycket séllsynta (<1/10 000): Njursvikt, akut njursvikt, njursmarta
Tillrackligt vatskeintag bor garanteras. Njursvikt svarar i allmanhet snabbt pa rehydrering av

patienten och/eller pa dosminskning eller avslutande av lakemedlet.
I undantagsfall kan dock progression till akut njursvikt ske.



Njurvarken kan associeras med njursvikt.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mycket sdllsynta (<1/10 000): Trotthet, feber, lokala inflammationsreaktioner som
kan leda til nekros vid ekstravasal injektion.

Svara lokala inflammationsreaktioner som ibland kan leda till skada pa huden har forekommit
da i.v. aciklovirinfusionsvatska oavsiktligt har administrerats i extracellulara vavnader.

Foljande biverkningar &r i allmanhet reversibla och férekommer oftast hos patienter med
njursvikt eller andra predisponerande faktorer (se avsnitt 4.4).

Blodet och lymfsystemet
Mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100): Sankningar i hematologiska index (anemi,
trombocytopeni, leukopenti)

Immunsystemet
Mycket sallsynta (<1/10 000): Anafylaxi

Psykiska storningar
Mycket sdllsynta (<1/10 000): Konfusion, hallucinationer, psykotiska symtom

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket sallsynta (<1/10 000): Agitation, huvudvark, yrsel, tremor, ataxi, dysartri,
konvulsioner, somnolens, encefalopati, koma

Illaméende och krékningar ses framfor allt vid hogre doser. CNS-reaktioner ses framfor allt
vid hogre doser och hos medicinskt komplicerade fall.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Begransad erfarenhet av 6verdosering. 2-2,4 g till 3%-aring samt 20 g till 15-aring
gav efter ventrikeltdmning ej ndgra symtom, medan 20 g till vuxen gav lindrig intoxikation.

Symtom: Illaméende, krakningar. Njurpaverkan, ev leverpaverkan. Tremor, letargi, agitation.
Yrsel, desorientering, hallucinationer, somnolens, kramper och koma framst vid hoga i.v.
doser.



Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Sorj for god diures. Symtomatisk terapi.
Substansen dialyserbar.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Virushammande medel for systemiskt bruk
ATC-kod: JOSAB01

Aciklovir r en acyklisk nukleosid med lag vattenl6slighet. Natriumsaltet av aciklovir har
dock béttre l6slighet.

In vitro har substansen efter bioaktivering en specifik antiviral effekt mot herpes simplex |
och 1l samt varicella zoster-virus. Toxiciteten gentemot icke herpesinfekterade
daggdjursceller ar lag.

Aciklovir aktiveras enzymatiskt inne i virusinfekterade celler av herpesspecifikt tymidinkinas.
Detta virusenzym omvandlar initialt aciklovir till aciklovirmonofosfat, varefter cellens egna
enzymer medierar ytterligare fosforylering, via difosfatet, till aciklovirtrifosfat. Det
sistndmnda tavlar med deoxyguanosintrifosfat som substrat for viralt DNA-polymeras och
resulterar i terminering av den virala DNA-kedjan. Darmed upphor virusreplikationen.
Genom denna process anrikas aciklovir och dess fosfater i virusinfekterade celler. Normala
cellulara processer i icke infekterade celler paverkas endast i obetydlig utstrackning. Genom
att avbryta virusreplikationen kuperar aciklovir akuta herpesvirus-infektioner. Etablerad latens
i ganglier elimineras inte, vilket innebér att aciklovir ej féhindrar eventuella framtida recidiv.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Serumkoncentrationer efter infusion (infusionstid 1 timme) av doser om 2,5; 5; 10 respektive
15 mg/kg kroppsvikt var 8.e timme:

Dos Steady state (max) | Steady state (min) umol/l
umol/Il

2,5mg/kg x 3 23 2

5 mg/kg x 3 44 3

10 mg/kg x 3 92 10

15 mg/kg x 3 105 9

10 mg/kg x 3 neonataler (0-3 man) 60 10

Maximal plasmakoncentration féreligger vid infusionstidens slut. Proteinbindningsgraden i
plasma ar 9-33%. Halten av aciklovir i cerebrospinalvétskan uppgar till ca 50% av
plasmakoncentrationen. Den biologiska halveringstiden i plasma uppgar till ca 3 timmar, men
individuella variationer férekommer. Den biologiska halveringstiden i plasma hos neonataler
var ca 4 timmar. Hos anuriska patienter ar halveringstiden forléangd till ca 20 timmar.

Hos patienter med normal njurfunktion kan totalt ca 85% av given dos aterfinnas i urinen
inom 48 timmar, varav 9-14% utgdres av den terapeutiskt inaktiva metaboliten
9-karboximetoxi-metylguanin. Eftersom den renala utséndringen av aciklovir éverstiger
kreatinin-clearance sker sannolikt eliminationen bada via glomerulér filtrering och tubular
sekretion. Aciklovir synes i viss utstrackning vara dialyserbart (hemodialys), men detta har
endast studerats vid laga plasmakoncentrationer.



5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumhydroxid

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns under 6.6.

6.3 Hallbarhet
4 ar
Beredd infusionsldsning skall anvandas inom 48 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Beredda lésningar: Forvaras i skydd mot kyla.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Injektionsflaska av glas med gummipropp av klorbutyl och aluminiumférslutning.

Forpackningsstorlekar:
5 x 250 mg
5 x 500 mg

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ¢vrig hantering

Beredning av infusionsldsning:

Beredning av infusionslésning sker i tva steg, upplésning och spadning.

Innehallet i en flaska infusionssubstans 250 mg eller 500 mg uppldses med 5 ml, 10 mi
respektive 20 ml vatten for injektionsvétskor eller natriumklorid 9 mg/ml for beredning av
injektionsvatska. Losningsmedlet skall ha rumstemperatur (18-25°C). Detta ger en
staml6sning innehallande 25 mg aciklovir per milliliter.

For beredning av infusionslosning utspades stamldsningen (25 mg/ml) med isoton
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) for infusion. Stamlésningen fran en flaska, eller den del
darav som behovs for korrekt dosering, blandas med rumstempererad infusionsvatska sa att
koncentrationen av aciklovir i infusionslosningen blir hogst

5 mg/ml (0,5%). Efter utspadningen skall 16sningen skakas for att sakerstalla homogeniteten.
Uppldsning och spadning enligt foljande tabell:

Infusionssubstans  Uppldsning till 25 mg/ml Spadning
Tillsats vatten for injektionsvatskor Minsta tillsats
eller natriumklorid 9 mg/ml for inj. infusionsvatska



1 x 250 mg 10 ml 50 ml
1 x 500 mg 20 ml 100 ml

Om behov foreligger att dela upp méngden stamlésning i en flaska i flera doser, bor all
stamldsning spédas samtidigt med infusionsvétska for att minska utfallningsrisken. Endast
fardigberedd infusionslosning kan sparas till ndsta administreringstillfélle.

Sadan infusionslésning ar kemiskt stabil upp till 48 timmar i rumstemperatur (18-25°C) under
forutsattning av att koncentrationen aciklovir &r hogst 5 mg/ml (0,5%). Infusionslésning
beredd enligt ovanstdende anvisningar har en koncentration ej 6verstigande 5 mg aciklovir per
ml och har pH 10-11.

Losningar av Geavir infusionssubstans ar starkt alkaliska och far endast ges intravendst.
Venpunktionen maste utféras mycket omsorgsfullt for att undvika extravasal administrering.
Sakerhetsatgarder: Vid beredning och hantering av preparatet bor atgarder vidtagas for att
forhindra att stamldsning eller beredd infusionslosning kommer i kontakt med Ogon eller
oskyddad hud.

Overbliven stamlosning far ej sparas utan skall kasseras.

Da Geavir infusionssubstans ej innehaller konserveringsmedel, bor beredd infusion
administreras snarast efter uppldsning och utspadning. Skulle grumlighet eller kristallisation
iakttagas i l6sningen fore eller under infusion, maste beredningen kasseras.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Hexal A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kopenhamn S

Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11933

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1993-10-22 / 2009-10-22
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2025-05-08
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