PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Menopur 600 IE injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Menopur 1200 IE injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Menopur 600 IE injektionsvatska, 16sning:

En forfylld flerdospenna avger hégrenat menotropin (humant menopausalt gonadotropin, hMG)
motsvarande 600 IE follikelstimulerande hormon (FSH)-bioaktivitet och 600 IE luteniserande hormon
(LH)-bioaktivitet i 0,96 ml I6sning.

Menopur 1200 IE injektionsvétska, 16sning:

En forfylld flerdospenna avger hégrenat menotropin (humant menopausalt gonadotropin, hMG)
motsvarande 1200 IE follikelstimulerande hormon (FSH)-bioaktivitet och 1200 IE luteniserande
hormon (LH)-bioaktivitet i 1,92 ml I6sning.

1 ml injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna innehaller 625 IE FSH-bioaktivitet och 625 IE
LH-bioaktivitet.

Menotropin innehaller follikelstimulerande hormon (FSH), luteiniserande hormon (LH) och humant
koriongonadotropin (hCG) som erhalls ur urin frdn postmenopausala kvinnor. hCG som ar utvunnet ur
urin fran gravida kvinnor kan tillséttas for att uppna full dedikerad LH-bioaktivitet. Se avsnitt 5.1.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna (injektionsvatska)

Klar 16sning.

pH-vérdet for 16sningen ar 6,0-8,0.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Menopur ar avsett for behandling av infertilitet i foljande kliniska situationer:

Anovulation, inklusive polycystiskt ovariesyndrom (PCOS), hos kvinnor som ej svarat pa behandling
med klomifencitrat.

Kontrollerad hyperstimulering av ovarierna for att inducera utvecklingen av multipla folliklar infor
assisterad befruktning (ART) sasom in vitro-fertilisering/embryotransfer (IVF/ET), "gamete intra-
fallopian transfer” (GIFT) samt intra-cytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI).

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Menopur bor initieras under kontroll av lakare med erfarenhet av behandling av
fertilitetsproblem.



Dosering
Det finns stora interindividuella variationer i ovariernas respons pa exogena gonadotropiner. Det ar

darfor omojligt att ange en enhetlig doseringsplan. Dosering bor, saledes, anpassas till individen
beroende pa ovariernas respons. Menopur kan administreras som monoterapi eller i kombination med
ett gonadotropin-frisattande hormon (GnRH), agonist eller antagonist. Rekommendationer for
dosering och behandlingsperiod kan variera beroende pa det aktuella behandlingsprotokollet.

Anovulatoriska kvinnor (inklusive PCOS)
Syftet med Menopurbehandling ar utveckling av en mogen Graafsk follikel fran vilken &gget frigors
efter administrering av humant koriongonadotropin (hCG).

Behandling med Menopur bér pabdrjas inom de 7 forsta dagarna av menstruationscykeln. Den
rekommenderade initialdosen av Menopur ar 75-150 IE dagligen under atminstone de 7 forsta
behandlingsdagarna. Baserat pa klinisk dvervakning (ultraljudsundersokning enbart eller i
kombination med 6stradiolbestdmning i serum) ska dosen anpassas efter den enskilda patientens svar.
Dosjusteringar bor inte gdras oftare an var 7:e dag. Den rekommenderade dosdkningen &r 37,5 IE per
dosjustering och bor inte dverstiga 75 IE. Den maximala dagliga dosen ska inte Gverstiga 225 IE. Om
patienten inte svarar adekvat efter 4 veckors behandling, ska cykeln éverges och behandlingen
paborjas igen med en hogre initialdos an i den 6vergivna cykeln.

Da optimalt svar erhallits, ges en injektion pa 5 000 IE till 10 000 IE hCG dagen efter den sista
Menopurdosen. Patienten rekommenderas att ha samlag pa dagen for hCG-injektionen och pafoljande
dag. Alternativt, kan intrauterin insemination utféras. Om det ovariella svaret pa Menopur &r for
kraftigt ska behandlingen avbrytas och hCG inte ges (se avsnitt 4.4) och patienten bér anvénda icke
hormonellt preventivmedel (t ex kondom) alternativt avsta fran samlag fram tills nasta menstruation
har startat.

Kvinnor som genomgar ovariell stimulering for multipel follikelutveckling i samband med
assisterad befruktning (ART)

Vid nedreglering i protokoll dar GnRH-agonist anvéands, ska behandling med Menopur startas ungefar
tva veckor efter det att agonistbehandlingen pabarijats. | protokoll déar nedreglering med GnRH-
antagonist anvands ska behandling med Menopur starta pa dag 2 eller 3 i menstruationscykeln. Den
rekommenderade initialdosen av Menopur ar 150-225 IE dagligen under atminstone de 5 forsta
behandlingsdagarna. Baserat pa klinisk dvervakning (ultraljudundersokning enbart eller i kombination
med Ostradiolbestdmning i serum) ska dosen anpassas efter den enskilda patientens ovariella respons
och ska inte hdjas med mer &n 150 IE per dosjustering. Maximal daglig dos bor ej vara hdgre &n

450 IE och i de flesta fall & behandling under mer an 20 dagar ej att rekommendera.

Nar ett 6nskat antal folliklar har natt lamplig storlek ska en injektion pa upp till 10 000 IE hCG,
administreras for att inducera follikelmognad infor follikelaspiration (dggplockning). Patienten maste
foljas noga under atminstone tva veckor efter hCG-injektionen. Om det ovariella svaret pa Menopur &r
for kraftigt ska behandlingen avbrytas och hCG inte ges (se avsnitt 4.4) och patienten bor anvanda
icke-hormonellt preventivmedel (t ex kondom) alternativt avsta fran samlag fram tills nésta
menstruation har startat.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Kvinnor med nedsatt njur- och leverfunktion har inte inkluderats i de kliniska studierna
(se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Menopur for en pediatrisk population.

Administreringssatt

Menopur ar avsett for subkutan (s.c.) administrering, foretradesvis i bukvaggen. Den forsta injektionen
bor utforas under direkt medicinsk 6vervakning. Patienterna maste utbildas i hur man anvander
Menopur injektionspenna och i att utfora injektioner. Sjalvadministrering bor endast utféras av




patienter som ar val motiverade, tillrackligt tranade i injektionsteknik och har tillgang till
sjukvardspersonal.

For instruktioner om administrering med den forfyllda pennan, se bruksanvisningen som medféljer i
foérpackningen med pennan.

4.3 Kontraindikationer

Menopur ar kontraindicerat for kvinnor med:

- tumorer i hypofysen eller hypotalamus

- ovarie-, livmoder- eller brostcancer

- graviditet och amning

- gynekologiska blédningar av okand etiologi

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
- ovariella cystor eller ovariell forstoring som ej beror pa polycystiskt ovariesyndrom.

| foljande situationer ar det inte sannolikt att behandlingsresultatet blir gynnsamt och Menopur bor
darfor inte anvandas:

- primar ovariell svikt

- missbildningar av kdnsorganen ej férenliga med graviditet

- myom i livmodern ej forenliga med graviditet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Menopur dr en potent gonadotropinprodukt som kan orsaka milda till allvarliga biverkningar och bor
endast anvandas av lakare som ar vél fortrogna med infertilitetsproblem och hanteringen av dessa.

Gonadotropinbehandling &r tidskravande for lakare och évrig berord vardpersonal och fordrar
regelbunden évervakning av dggstockarnas respons med hjélp av ultraljud enbart, eller helst i
kombination med matning av dstradiolnivaer. Det finns avsevérda interindividuella variationer i svaret
pa menotropinadministrering dar vissa patienter ger ett daligt svar. Den lagsta effektiva dosen i
forhallande till behandlingsmalet bor anvandas.

Innan behandlingen pabdrjas, bor en bedémning géras om parets infertilitet ar Iampad for behandling
och eventuella kontraindikationer mot graviditet bor utredas. Sarskilt bor patienten undersdkas med
avseende pa stord thyroidea- eller binjurebarkfunktion, hyperprolaktinemi samt tumérer i hypofys eller
hypothalamus, och adekvat behandling ges.

Patienter som genomgar stimulering av follikeltillvaxt, oberoende av om det ar behandling av
anovulatorisk infertilitet eller i samband med ART kan utveckla ovariell forstoring eller
overstimulering. Frekvensen av dessa biverkningar minimeras om rekommenderad dosering och
rekommendationer for administreringsséatt foljs och om behandlingen noggrant dvervakas. For att
beddma folliklarnas utveckling och mognad krévs att lakaren har erfarenhet av att tolka relevanta
tester.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

OHSS ér ett kliniskt tillstand skilt fran okomplicerad ovariell forstoring. OHSS ér ett syndrom med
varierande svarighetsgrad. Det kannetecknas av markant ovariell forstoring, hdga serumnivaer av
sexualsteroider och en 0kad vaskuldr permeabilitet, som kan resultera i en vatskeansamling i
peritoneal-, pleura- och, mera sallan, perikardhalan.

Féljande symtom kan observeras i allvarliga fall av OHSS: buksmarta, utspénd buk, uttalad ovariell
forstoring, viktokning, dyspné, oliguri och gastrointestinala symtom omfattande illamaende, krakning
och diarré. Utvardering av klinisk bild, kan pavisa hypovolemi, hemokoncentration,



elektrolytrubbning, ascites, hemoperitonum, pleurautgjutning, hydrothorax, andningssvarigheter och
tromboemboliska komplikationer.

Uttalad ovariell respons pa gonadotropinbehandling ger sallan upphov till OHSS med mindre &n att
hCG har administrerats for att initiera dgglossningen. Vid dverstimulering ar det darfor klokt att
undvika anvandning av hCG och rada paret att avhalla sig fran samlag eller rada dem att anvanda en
icke-hormonell preventivmetod under atminstone fyra dygn. OHSS kan snabbt (inom 24 timmar till
flera dygn) utvecklas till ett allvarligt tillstand, och patienten bor darfor foljas under tminstone tva
veckor efter hCG-administrering.

Om man foljer den rekommenderade doseringen, administreringsregim och behandlingen Gvervakas
noggrant, minimeras risken for ovariell 6verstimulering och flerbérd (se avsnitt 4.2 och 4.8).
Forekomsten av Overstimulering i samband med assisterad befruktning kan reduceras om alla folliklar
aspireras fore agglossningen.

OHSS kan bli allvarligare och mer langdraget om patienten blir gravid. Oftast intrader OHSS efter att
hormonbehandlingen har avslutats och nar maximal svarighetsgrad cirka 7-10 dagar senare. OHSS
klingar vanligtvis av spontant i och med att menstruationen startar.

Om allvarlig OHSS upptrader bor eventuell padgaende gonadotropinbehandling avbrytas och patienten
laggas in pa sjukhus for specifik OHSS-behandling.

Syndromet upptrader i hogre frekvens hos patienter med polycystiskt ovariesyndrom.

Flerbérd
Flerbord, séarskilt mangbord, medfor en 6kad risk for ogynnsam utgang bade for moder och for foster.

Forekomsten av flerbord ar hdgre for patienter som genomgar ovulationsinduktion med hjalp av
gonadotropiner an vid naturlig befruktning. Majoriteten av flerborderna ar tvillingar. For att minska
risken for flerbord rekommenderas noggrann évervakning av det ovariella svaret.

Vid assisterad befruktning &r risken for flerbord framst relaterad till antalet embryon som fors tillbaka,
deras kvalitet samt patientens alder.

Patienten bor informeras om den potentiella risken for flerbord innan behandlingen pabarijas.

Missfall
Frekvensen av missfall eller spontanabort &r hogre hos patienter som genomgar follikelstimulering
infor assisterad befruktning &n i normalpopulationen.

Ektopisk graviditet

Kvinnor med tidigare konstaterad tubarskada l6per stérre risk for ektopisk graviditet oavsett om
graviditeten har tillkommit genom naturlig befruktning eller efter fertilitetsbehandling. Prevalensen for
ektopisk graviditet efter IVF har rapporterats vara 2-5 %, att jamféra med 1-1,5 % for hela
populationen.

Tumdrer i reproduktionsorganen

Tumarer i ovarier, bade benigna och maligna, och i andra delar av reproduktionssystemet har
rapporterats for kvinnor som genomgatt flera omgangar av fertilitetsbehandling. Det &r inte faststallt
om behandling med gonadotropiner dkar risken for dessa tumdorer hos infertila kvinnor.

Medf6dda missbildningar

Forekomsten av medfodda missbildningar efter assisterad befruktning kan vara nagot hogre an efter
naturlig befruktning. Detta antas bero pa egenskaper hos foraldrarna (t ex moderns alder,
spermiekvalitet) och pa flerbord.




Venos tromboembolism

Kvinnor med kanda riskfaktorer for vends tromboembolism, sasom egen sjukhistoria eller familjar
disposition, kraftig dvervikt (Body Mass Index >30 kg/m?) eller trombofili kan ha 6kad risk for vends
eller arteriell tromboembolism, under eller efter behandling med gonadotropin. Hos dessa kvinnor bor
nyttan med gonadotropinbehandling vagas mot riskerna. Det bor emellertid noteras att graviditet i sig
sjalvt medfor en dkad risk for vends tromboembolism.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts med Menopur hos ménniska.

Trots avsaknad av kontrollerad klinisk erfarenhet férvantas att samtidig behandling med Menopur och
klomifencitrat kan leda till forstarkt ovariell respons. Nar man anvénder GnRH-agonist for
hypofysdesensibilisering kan en hégre dos av Menopur kréavas for att uppna adekvat follikelsvar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Menopur ar kontraindicerat for kvinnor som ar gravida (se avsnitt 4.3).

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Menopur hos gravida kvinnor. Inga
djurstudier har utforts for att utvérdera effekterna av Menopur under graviditet (se avsnitt 5.3).

Amning
Menopur ar kontraindicerat vid amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet
Menopur dr indicerat for anvandning vid infertilitet (se avsnitt 4.1).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekterna pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts. Det ar
dock osannolikt att Menopur paverkar patientens formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De allvarligaste och vanligaste biverkningarna rapporterade under behandling med Menopur i kliniska
studier & OHSS, buksmarta, huvudvark, utspand buk, och smérta kring injektionsstéllet med en
frekvens upp till 5%. Nedanstaende tabell visar de viktigaste biverkningarna hos kvinnor behandlade
med Menopur i kliniska studier fordelade efter organsystem och frekvens. Vidare ar de biverkningar
som observerats efter godkannande for forséljning av produkten namnda under rubriken Ingen kénd
frekvens.

Klassificering Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
av organsystem | (=1/100, <1/10) | (=1/1 000, (>1/10 000, frekvens
<1/100) <1/1 000)
Ogon Synrubbningar?
Magtarmkanalen | Buksmarta, Krakning,
utspand buk, obehagskansla i
illaméaende, buken, diarré
forstorad buk
Allméanna Reaktioner vid Trotthet Pyrexi,
symtom och/eller | injektionsstallet? sjukdomskansla
symtom vid
administrerings-
stéllet
Immunsystemet Overkanslighets-
reaktioner®




Klassificering Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand

av organsystem | (=1/100, <1/10) | (=1/1 000, (=1/10 000, frekvens
<1/100) <1/1 000)

Undersokningar Viktokning

Muskulo- Muskuloskeletal

skeletala smartad

systemet och

bindvav

Centrala och Huvudvark Yrsel

perifera

nervsystemet

Reproduktions- OHSSe, Ovarialcysta, Aggstockstorsion®

organ och backensmartaf brostbesvérd

brostkortel

Hud och Akne, utslag Pruritus, urticaria

subkutan vévnad

Blodkarl Vérmevallningar Tromboemboli®

2 Enstaka fall av tillfallig amauros, diplopi, mydriasis, flimmerskotom, fotopsi, glasartade flackar,
dimsyn och synférsamring har rapporterats som synrubbningar efter godk&nnande for forsaljning ° De
vanligaste rapporterna géllande reaktioner vid injektionsstallet var smérta vid injektionsstéllet.

¢ | séllsynta fall har lokala eller generella allergiska reaktioner, inklusive anafylaktisk reaktion, med
tillhérande symtom rapporterats.

4 Muskuloskeletal smérta inklusive ledvark, ryggsmarta, smarta i nacke och hals och i extremiteter.

eGastrointestinala symtom associerade med OHSS sasom uppsvalld buk och obehag, illamaende,
krakningar och diarré har rapporterats med Menopur i Kliniska studier. | fall av att allvarlig OHSS
intréffar kan ascites, ansamling av vétska i backenet, pleural véatskeansamling, dyspné, oliguri,

tromboembolism och ovarial torsion intraffa som sallsynta komplikationer.
f Backensmarta inkluderar smarta i ovarierna och smarta i adnexa och livmoder.

9 Brostbesvar inkluderar brostsmarta, kanslighet i brost, obehagskansla i brost, smarta i brostvartor och
brostsvullnad.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Effekten av 6verdosering &r okénd, men det kan forvéntas att en dkad risk for ovariellt
hyperstimuleringssyndrom féreligger (se avsnitt 4.4).



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Gonadotropiner, ATC kod: GO3GA02

Den aktiva substansen i Menopur &r hdgrenat menotropin.

Menotropin innehaller FSH, hCG och LH med FSH- och LH-bioaktivitet i forhallandet 1:1.
FSH-bioaktiviteten i menotropin erhalls ur urin fran postmenopausala kvinnor.

LH-bioaktiviteten i menotropin drivs huvudsakligen av hCG med minimalt bidrag fran LH.

Sma méngder LH och hCG erhalls ur urin fran postmenopausala kvinnor.

For att uppna den deklarerade totala LH-bioaktiviteten kan hCG, som erhallits ur urin fran gravida
kvinnor, tillsattas och fungera som den huvudsakliga bidragande faktorn till den totala LH-
bioaktiviteten.

Menotropin inducerar saval follikeltillvéxt och -utveckling som ovariell steroidproduktion hos kvinnor
som inte har en primér ovariell svikt.

Follikelstimulering och follikeltillvaxt i den tidiga follikulogenesen induceras primart av FSH-
bioaktiviteten, medan LH-bioaktiviteten ar viktig for ovariets steroidproduktion och ar involverad i det
fysiologiska forlopp som leder till utvecklingen av en fungerande preovulatorisk follikel.
Follikeltillvaxt kan stimuleras av FSH-bioaktiviteten i franvaro av LH-bioaktiviteten, men dessa
folliklar utvecklas onormalt och ar associerade med laga 6stradiolnivaer och oférmaga till
luteinisering, som vid normal ovariell stimulation.

Eftersom LH-bioaktiviteten starker steroidproduktionen &r ostradiolnivaerna hogre vid
Menopurbehandling jamfoért med behandling med rekombinant FSH-preparat i nedreglerade IVF/ICSI-
cykler. Detta bor beaktas om patientens respons méts med hjélp av ostradiolbestamning i serum. Ingen
skillnad i 6stradiolnivaer pavisades vid behandling av anovulatoriska patienter med den lagre dosen
som rekommenderas for ovulationsinduktion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den farmakokinetiska profilen av FSH i Menopur har dokumenterats. Efter 7 dagar med upprepad
dosering med 150 IE Menopur till nedreglerade friska frivilliga kvinnor, var maximal
plasmakoncentration av FSH (korrigerad i forhallande till baslinjen) (genomsnittsvarde + SD)

8,9+ 3,51E/l och 8,5 + 3,2 IE/I for s.c. respektive im administrering. Maximal FSH-koncentration
naddes inom 7 timmar for bada administreringsvéagarna. Efter upprepad administrering eliminerades
FSH med en halveringstid (genomsnittsvarde + SD) pa 30 + 11 timmar och 27 + 9 timmar for s.c.
respektive im injektion. Trots att de individuella LH-koncentration-tidkurvorna uppvisar en 6kning av
LH-koncentrationen efter Menopur-administrering, var tillgangliga data for fa for att kunna gora en
farmakokinetisk analys.

Menotropin utséndras huvudsakligen via njurarna.

Menopurs farmakokinetik hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har ej studerats.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga sarskilda risker for manniska, som inte redan ar kanda fran den omfattande
kliniska erfarenheten. Reproduktionstoxikologiska studier for att utvédrdera effekten av Menopur under
eller efter graviditet har inte utforts eftersom Menopur inte &r indicerat under dessa perioder. Menopur

bestar av naturligt forekommande hormoner och férvantas vara icke-gentoxiskt.
Karcinogenicitetsstudier har inte utforts eftersom indikationen ar for korttidsbehandling.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Fenol

Metionin
Argininhydroklorid
Polysorbat 20
Natriumhydroxid

Saltsyra

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

Under anvandning: 28 dagar.

Fdrvaras vid hogst 25°C under anvandning.

Stabilitet vid anvandning har pavisats i 28 dagar vid 25°C. Darfor kan produkten, nar den har 6ppnats,
forvaras i hogst 28 dagar vid temperaturer under 25°C.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Far ej frysas.

Forvara alltid pennan med pennhylsan pa. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta anvandning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Menopur 600 IE injektionsvatska, 16sning:

Flerdosampull (typ I-glas) med kolv (gummi) och krympkapsyl (aluminium) med tvaskiktspackning

(gummi). Varje ampull innehaller 0,96 ml I6sning.
Forpackning med 1 forfylld injektionspenna och 12 injektionsnalar (rostfritt stal).

Menopur 1200 IE injektionsvatska, 18sning:

Flerdosampull (typ I-glas) med kolv (gummi) och krympkapsyl (aluminium) med tvaskiktspackning
(gummi). Varje ampull innehaller 1,92 ml lésning.

Forpackning med 1 forfylld injektionspenna och 21 injektionsnalar (rostfritt stal).

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion
Losningen ska ej anvandas om den innehaller partiklar eller om den ar grumlig.
Bruksanvisningen for pennan maste foljas. Kasta anvanda nalar direkt efter injektionen.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

600 IE: 60633

1200 IE: 60634

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2021-08-18/2026-04-27

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-13



