PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning
Oramorph 20 mg/ml oral 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller morfinsulfatpentahydrat 2 mg respektive 20 mg, vilket motsvarar morfin
1,5 mg respektive 15 mg.

Hjalpamnen: Oramorph 2 mg/ml innehaller sackaros 300 mg/ml, flytande glukos 100 mg/ml,
metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E 216).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning
Klar, farglos eller nastan farglos vétska.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Svara kroniska smarttillstand.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Pa grund av stora skillnader mellan olika patienter i fraga om farmakokinetik, smartintensitet,
smartgenes, ev. tolerans och alder, skall doseringen med Oramorph individualiseras.

Forsiktighet skall iakttagas och dosen initialt reduceras vid morfinbehandling av aldre
patienter, samt patienter med nedsatt lever- och njurfunktion. Nedanstaende
doseringsrekommendation &r avsedd som riktlinje da morfinbehandling pabdrjas och maste
alltid anpassas till den enskilda patientens behov av smartlindring.

Initialdos: 10-30 mg 4-6 ganger per dygn.

Administreringssatt

Oral anvandning. Oramorph kan blandas i t ex saft eller juice.

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning ska doseras med doseringssprutan som medfdljer flaskan.



Doseringssprutan ar graderad upp till 5 ml och varje streck motsvarar 0,25 ml.

Observera att forpackningsstorleken for 20 ml Oramorph 20 mg/ml oral 16sning &r i en
droppbehallare.

Antalet droppar per dos:

10 mg motsvaras av 8 droppar.

20 mg motsvaras av 16 droppar.

30 mg motsvaras av 24 droppar.

1 ml Oramorph 20 mg/ml oral I6sning motsvarar 16 droppar.

Behandlingsmal och utsattning av behandlingen

Innan behandling med Oramorph paborjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar
behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut, 6verenskommas
med patienten i enlighet med riktlinjer for sméarthantering. Under behandlingen ska lékare och
patient ha tat kontakt for att utvardera behovet av fortsatt behandling samt ta stallning till
utséattning och justering av doseringen vid behov. Né&r en patient inte langre behdver
behandling med Oramorph kan det vara tillradligt att trappa ned dosen gradvis for att
forhindra utsattningssymtom. Om adekvat smartkontroll inte uppnas ska méjlig hyperalgesi,
tolerans och progression av underliggande sjukdom 6vervagas (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Oramorph ska inte anvéndas langre an nddvandigt.

4.3 Kontraindikationer

Sekretstagnation, andningsdepression, orostillstand under alkohol- eller smnmedelspaverkan.
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Somnrelaterade andningsstorningar

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sasom central sémnapné och
somnrelaterad hypoxemi. Opioidanvandning okar risken for central somnapné pa ett
dosberoende sitt. Overvag att minska den totala opioiddosen hos patienter med central
somnapne.

Allvarliga hudbiverkningar

Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dodlig, har
rapporterats i samband med morfinbehandling. De flesta av dessa reaktioner intraffade inom
de forsta tio behandlingsdagarna. Patienterna bor informeras om tecken och symtom pa AGEP
och uppmanas att soka lakarvard om de drabbas av sadana symtom.

Om tecken och symtom som tyder pa dessa hudreaktioner uppstar ska morfin sattas ut och en
alternativ behandling 6vervdgas.

Lever och gallvagar
Morfin kan orsaka dysfunktion och spasm i Oddis sfinkter, och darmed 6ka det intrabilidra
trycket och risken for gallvdgssymtom och pankreatit.

Beroendeframkallande medel. lakttag storsta forsiktighet vid forskrivning av detta lakemedel.
Faorsiktighet vid bronkialastma, skallskador, hypothyroidism, nedsatt lever- och njurfunktion,



inflammatoriska tarmsjukdomar samt vid behandling av &dldre patienter. Skulle paralytisk ileus
misstankas under anvandning av Oramorph skall behandlingen omedelbart avbrytas.

Hyperalgesi som inte svarar pa en ytterligare dosokning av morfin kan intraffa, sarskilt vid
hdga doser. Det kan vara nddvandigt att sainka morfindosen eller andra opioiden.

Plasmakoncentrationerna av morfin kan sankas med rifampicin. Morfinets analgetiska effekt
ska Overvakas och morfindoserna justeras under och efter behandling med rifampicin.

Oral trombocythdmning med P2Y12-hdmmare
Effekten av P2Y12-h&mning har konstaterats minska inom det forsta dygnet av samtidig
behandling med P2Y 12-hdmmare och morfin (se avsnitt 4.5).

Akut brgstsyndrom hos patienter med sicklecellsjukdom

Ett mojligt samband mellan akut bréstsyndrom och anvandning av morfin hos patienter med
sickelcellsjukdom som behandlas med morfin under en vasoocklusiv kris gor att symtomen pa
akut brostsyndrom maste dvervakas noga.

Binjureinsufficiens

Opioidanalgetika kan orsaka reversibel binjureinsufficiens som kraver 6vervakning och
substitutionsterapi med glukokortikoid. Symtomen pa binjureinsufficiens kan t.ex. besta av
illamaende, krakningar, aptitloshet, utmattning, svaghet, yrsel eller lagt blodtryck.

Sénkta kdnshormoner och 6kat prolaktin
Langvarig anvandning av opioidanalgetika kan vara forknippad med sénkta halter av
kdnshormoner och dkat prolaktin. Symtomen omfattar sankt libido, impotens eller amenorre.

Risk pa grund av samtidig anvandning av sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller
relaterade medel

Samtidig anvandning av Oramorph och sedativa ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller
relaterade medel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dédsfall. Pa grund av
dessa risker ska samtidig forskrivning med dessa sedativa lakemedel reserveras for patienter
som saknar alternativa behandlingsval. Om man beslutar att forskriva Oramorph samtidigt
med sedativa lakemedel ska lagsta effektiva dos anvandas, och behandlingstiden ska vara sa
kort som mojligt.

Patienterna ska noga féljas avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering.
Det rekommenderas darfor bestamt att man informerar patienterna och deras vardare om att
vara uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5)

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad
administrering av opioider som Oramorph. Upprepad anvandning av Oramorph kan leda till
opioidbrukssyndrom. En hégre dos och mer langvarig behandling kan ¢ka risken for att
utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller avsiktlig felanvandning av Oramorph kan
resultera i dverdosering och/eller dodsfall. Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom ar
forhojd hos patienter med anamnes, eller familjeanamnes (foraldrar eller syskon), pa
substansbrukssyndrom (inklusive alkoholbrukssyndrom) hos nuvarande tobaksanvéndare
samt hos patienter med anamnes pa andra psykiska storningar (till exempel egentlig
depression, angest och personlighetsstérningar).



Innan behandling med Oramorph pabdrjas och under behandlingen ska behandlingsmal och
en utsattningsplan éverenskommas med patienten (se avsnitt 4.2). Fére och under behandling
ska patienten ocksa informeras om riskerna for och tecknen pa opioidbrukssyndrom. Om
sadana tecken uppstar ska patienten radas att kontakta lakare.

Patienterna kraver monitorering for tecken pa beroendebeteende (till exempel alltfor tidiga
forfragningar om pafylining). Detta inkluderar 6versyn av samtidiga opioider och psykoaktiva
substanser (som bensodiazepiner). Overvag konsultation med beroendespecialist for patienter
med tecken och symtom pa opioidbrukssyndrom.

Utsattningssymtom (abstinens)

Risken for utsattningssymtom oOkar ju langre tid lakemedlet anvénds, och med hdgre doser.
Symtomen kan minimeras genom justeringar av dosen eller doseringsformen, och gradvis
utsdttning av morfinet. Avseende enskilda symtom, se avsnitt 4.8.

Betraffande alkohol, se 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner.

Oramorph 2 mg/ml innehaller glukos och sackaros. Patienter med nagot av foljande sallsynta,
arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-
galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist. Mangden glukos (100 mg/ml) och
sackaros (300 mg/ml) bor beaktas av patienter med diabetes mellitus. Glukos och sackaros
kan dessutom vara skadligt for tdnderna.

Oramorph 2 mg/ml innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) och
propylparahydroxibensoat (E 216), som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrdjd).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Kombinationer som bor undvikas

Sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller relaterade medel

Morfin ska ges med forsiktighet till patienter som samtidigt far andra centraldepressiva medel,
bland annat andra opioider, sedativa medel eller somnmedel, generella bedévningsmedel,
fenotiaziner, andra lugnande medel, muskelavslappnande medel, antihypertensiva medel,
gabapentin eller pregabalin. Interaktionseffekter som leder till andningsdepression, hypotoni,
djup sedering eller koma kan uppsta om dessa ldkemedel tas i kombination med vanliga
morfindoser.

Mindre mangder alkohol
Mindre mangder alkohol kan dramatiskt forstarka den svagt andningsdepressiva effekten av
morfin. Kombinationen ska darfor undvikas.

Antacida
Samtidig administrering kan resultera i snabbare frisattning av morfin, varfor medlen bor ges
med minst 2 timmars mellanrum.

MAO-h&mmare

MAO-h&mmare kan potentiera effekten av morfin (andningsdepression och hypotension).
Serotonergt syndrom har rapporterats vid samtidig behandling med petidin och MAO-
hdmmare, och kan darfor ej uteslutas vid kombinationen morfin och MAO-hammare.



Orala P2Y12-hammare

En fordrojd och minskad exponering for orala P2Y12-hdmmare har observerats hos patienter
med akut koronarsyndrom som behandlats med morfin. Denna interaktion kan vara relaterad
till minskad gastrointestinal motilitet och kan vara tillamplig for andra opioider. Den Kkliniska
relevansen ar okand, men data indikerar potentiellt minskad effekt av P2Y12-hdmmare hos
patienter som behandlas med morfin och en P2Y 12-hammare samtidigt (se avsnitt 4.4). Hos
patienter med akut koronarsyndrom, dar morfin inte kan undanhallas och snabb P2Y12-
hamning bedéms vara avgorande, kan anvandning av en parenteral P2Y12-hdmmare
overvagas.

Kombinationen kan kréva dosanpassning

Rifampicin
Rifampicin minskar plasmakoncentrationen av oralt morfin sa pass kraftigt att hogre doser an
normalt fordras for analgetisk effekt.

Amitriptylin klomipramin, samt nortriptylin
Amitriptylin, klomipramin samt nortriptylin forstarker den analgetiska effekten av morfin,
antagligen pa grund av 6kad biotillganglighet. Dosjustering kan behovas.

Kombinerade morfinagonister/-antagonister

Kombinerade morfinagonister/-antagonister (buprenorfin, nalbufin, pentazocin) minskar den
analgetiska effekten genom kompetitiv blockering av receptorer, varfor risken for
abstinenssymtom oOkar.

Den kliniska betydelsen av kombination ar oklar

Baklofen

Kombinationen morfin och intratekalt givet Lioresal orsakade blodtrycksséankning hos en
patient. Risken for att denna kombination kan orsaka apné eller andra CNS symptom kan inte
uteslutas.

Hydroxizin
Samtidig administrering av hydroxizin och morfin kan genom en additiv effekt 6ka CNS-
depression och dasighet. Overvag byte till icke sedativ antihistamin.

Metylfenidat
Metylfenidat kan 6ka den analgetiska effekten av morfin. Vid samtidig behandling bér man
Overvéga att sanka dosen av morfin.

Nimodipin
Nimodipin kan 6ka den analgetiska effekten av morfin. Vid samtidig behandling bér man
Overvéga att sanka dosen av morfin.

Ritonavir

Morfinnivaer kan minska beroende pa induktion av glukuronidering av samtidigt
administrerat ritonavir doserat som ett antiretroviralt lakemedel eller farmakokinetisk
forstarkare (boostrare) av andra proteashammare.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Analgetika av morfintyp kan fororsaka neonatal andningsdepression. Under 2-3 timmar fore
vantad forlossning bor dessa preparat ges endast pa strikt indikation och sedan moderns behov
vagts mot riskerna for barnet. Vid langvarig behandling under graviditet bor risk fér neonatal
abstinens beaktas. Nyfodda barn vars modrar fick opioidanalgetika under graviditeten bor
overvakas avseende tecken pa neonatalt utsattningssyndrom (abstinens). Behandlingen kan
besta av en opioid och understodjande vard.

Amning
Morfin passerar over i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Fertilitet
Djurforsok har visat att morfin kan ge nedsatt fertilitet (se 5.3, Prekliniska
sékerhetsuppgifter).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Oramorph kan reaktionsférmagan nedséttas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmérksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna vid peroral morfinbehandling ar obstipation, sedering,
illamaende och krakningar. Nastan alla patienter far obstipation. De flesta biverkningarna ar
dosberoende.

Féljande frekvenser anvands for att beskriva biverkningsférekomst: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000),
mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

MedDRA Kilassificering av Frekvens Biverkning
organsystem

Immunsystemet Ingen kand frekvens | Anafylaktoida reaktioner
Endokrina systemet Vanliga Okad ADH friséttning
Psykiska storningar Mindre vanliga: Dysfori.

Ingen k&nd frekvens | Eufori, somn-, minnes- och

konfusion. Beroende.

Centrala och perifera Vanliga Sedering.

koncentrationsstorningar. Hallucinationer,

nervsystemet Mindre vanliga Andningsdepression desorientering, yrsel.

Ingen kand frekvens | Kramper, allodyni, hyperalgesi (se
avsnitt 4.4), hyperhidros

Ogon Vanliga Mios

Hjéartat: Sallsynta Palpitation, takykardi, synkopé

Blodkaérl Sallsynta Ortostatisk hypotension, hypertension,




hypotension, perifert 6dem.

Andningsvégar, brostkorg och
mediastinum

Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

Bronkokonstriktion
Central somnapné

Magtarmkanalen

Vanliga

Obstipation, illamaende, krakningar

Ingen kand frekvens

Muntorrhet, pankreatit.

Lever och gallvagar

Mindre vanliga

Ingen k&nd frekvens

Gallvagsspasm
Spasm i Oddis sfinkter

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Klada

Ingen kand frekvens

Urtikaria, akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP)

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Ingen kand frekvens

Myokloni

Njurar och urinvégar

Vanliga

Urinretention

Mindre vanliga

Urinvégsspasm

Allméanna symtom och symtom
vid administreringsstallet

Mindre vanliga

Omtockning

Ingen k&and frekvens

Lakemedelsutsattningssyndrom
(abstinens)

Beskrivning av valda biverkningar

Sedering

Sederingen avtar som regel efter nagra dagars tillforsel. Illamaende och krakningar avtar ofta
vid langre tids bruk. Spasm i gall- och urinvégar kan upptréda hos disponerade personer. Den
andningsdepressiva effekten ar dosberoende och utgor séllan nagot kliniskt problem.
Tillvanjning och tolerans brukar ej medfora nagra problem vid behandling av svara

cancersmartor.

Lakemedelsberoende och lakemedelsutsattningssyndrom (abstinens)
Symtom pa lakemedelsutséttning: dysfori, angest/oro.

Upprepad anvéndning av Oramorph kan leda till lakemedelsberoende, dven vid terapeutiska
doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa en patients individuella
riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4). Ett abstinenssyndrom
kan framkallas av pl6tsligt avbruten opioidadministrering eller administrering av
opioidantagonister, eller kan ibland upplevas mellan doser. Avseende hantering, se 4.4.

| fysiska abstinenssymtom ingar foljande: Vark i kroppen, tremor, restless legs-syndrom,
diarré, buksmartor (kolik), illamaende, influensaliknande symtom, takykardi och mydriasis. |
psykologiska symtom ingar dysfori, angest/oro och irritabilitet. Vid lakemedelsberoende &r

”drogbegér” ofta involverat.

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. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom pa éverdosering dr mios, andningsdepression, hypotension och
aspirationspneumoni. Vid allvarligare fall &ven cirkulationssvikt och djup koma. Dodsfall kan
intréffa till foljd av andningsinsufficiens.

Andningsdepressionen kan hédvas med naloxon tillfort intravendst. Ventrikeltomning
rekommenderas. Respiratorbehandling kan kravas. Vatske- och elektrolytbalans skall
uppratthallas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Narkotiskt analgetikum
ATC-kod: NO2AA01

Morfin &r ett narkotiskt analgetikum med kraftig analgetisk effekt. Den analgetiska effekten
beror dels pa en forandrad smartupplevelse och dels pa en héjning av smarttroskeln. Morfin
utdvar formodligen sin analgetiska effekt pa olika nivaer inom CNS.

Den smartstillande effekten av morfin tilltar med stigande alder. Till morfinets centralnervosa
effekter hor aven andningsdepression, psykiska symtom, illamaende och krakning, mios samt
frisattning av antidiuretiskt hormon.

Den andningsdepressiva effekten av morfin beror pa en hamning av koldioxidens
stimulerande verkan pa respirationscentrum i férlangda margen. Hos patienter med normal
ventilationsférmaga har en parenteral dos pa 10 mg morfin liten betydelse i detta avseende.
Daremot kan det leda till andningsinsufficiens hos patienter med nedsatt ventilationsformaga
till foljd av lungsjukdom eller paverkan av andra farmaka.

Efter encefalit kan morfinets effekter vara forstarkta.
Intoxikation med morfin kréaver andningsunderstodjande behandling och tillforsel av antidot.

Bland psykiska symtom forekommer eufori men ocksa nedstamdhet liksom sémn-,
koncentrations- och minnesstorningar. lllamaende och krakningar ar vanliga effekter av
morfin sérskilt hos patienter som inte ar sdngliggande. Dessa effekter utléses genom
stimulering av dopaminreceptorer i "triggerzonen” i forlangda margen. Fentiaziner och andra
antiemetika kan motverka dessa effekter. Den ¢kade frisattningen av antidiuretiskt hormon
bidrar till minskade urinvolymer vid morfinbehandling. Morfin 6kar tonus i den glatta
muskulaturen i mag-tarmkanalen. Detta leder till obstipation genom forlangsammad passage
av fodan genom mag-tarmkanalen. Vidare 6kar trycket i gall- och urinvagar varfor morfin &r
mindre l&mpligt vid smartor i dessa organ.

Morfin kan via histaminfrisattning ge perifer vasodilatation i huden och aven
bronkokonstriktion. Vid terapeutiska doser ar de kardiovaskulara effekterna sma men enstaka
personer kan fa ortostatisk hypotension.



Morfin har beroendeframkallande egenskaper och tolerans kan utvecklas mot
morfineffekterna. Detta brukar emellertid ej medfora nagra problem vid behandling av svara
kroniska smartor i samband med cancer.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Efter intag av Oramorph uppnas maximal plasmakoncentration efter 20-90 minuter.

Morfin absorberas val fran mag-tarmkanalen och genomgar en omfattande men variabel forsta
passageeffekt. Biotillgangligheten vid oral tillforsel ar ca 25%. Distributionsvolymen ar ca 3
L/kg med en plasmaproteinbindning pa ca 35%. Eliminationen av morfin sker framst genom
glukuronidering och utséndringen av oféréandrat morfin i urinen utgér <0,1%. De viktigaste
metaboliterna &r morfin-3-glukuronid (saknar analgetisk effekt) samt morfin-6-glukuronid
(mer potent &n morfin). Morfin och dess metaboliter genomgar enterohepatisk cirkulering.
Clearance &r ca 24 ml/min*kg och halveringstiden ca 2-3 timmar.

Aldre patienter kan ha mindre distributionsvolym, reducerad clearance och forlangd
halveringstid vilket kan resultera i hogre plasmanivaer.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Nedsatt fertilitet och kromosomskador i gameterna har rapporterats hos hanrattor.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning:
sackaros, flytande glukos, metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat
(E 216), etanol 96% (motsvarande 10 volymprocent), renat vatten.

Oramorph 20 mg/ml oral 16sning:
dinatriumedetat, natriumbensoat, vattenfri citronsyra, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet
3 ar. Oppnad flaska ar hallbar i 3 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning:
100 ml flaska av morkt glas med barnskyddande forslutning och 5 ml oral doseringsspruta.
Doseringssprutan &r graderad upp till 5 ml och varje streck motsvarar 0,25 ml.



Oramorph 20 mg/ml oral 16sning:

20 ml droppbehallare av morkt glas med barnskyddande forslutning.

1 ml Oramorph 20 mg/ml oral 16sning motsvarar 16 droppar. Antalet droppar per dos:
10 mg motsvaras av 8 droppar.

20 mg motsvaras av 16 droppar.

30 mg motsvaras av 24 droppar.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Oramorph kan blandas ut i dryck, t ex juice, fore administrering.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

L.Molteni & C. dei F. lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67, Fraz. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

Italien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
12932, 12933

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:1997-11-14
Datum for den senaste férnyelsen: 2007-02-14

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-12-07
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