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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Venofer 20 mg jarn/ml, injektionsvatska, 16sning eller koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter 16sning innehdller 20 mg jarn i form av jarnsackaros [jarn(Ill)-
hydroxidsackaroskomplex].

En ampull Venofer a 5ml innehéller 100 mg jarn i form av jarnsackaros [jarn(l11)-hydroxid-
sackaroskomplex].

En injektionsflaska Venofer a 5ml innehaller 100 mg jarn i form av jarnsackaros [jarn(lll)-
hydroxid-sackaroskomplex].

Hjélpdmne med kénd effekt
Venofer innehaller upp till 7 mg natrium per ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, I6sning/koncentrat till infusionsvatska, I6sning.
Venofer & en morkbrun, ogenomskinlig vattenlésning.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Venofer &r indicerat for behandling av jarnbrist vid foljande indikationer:

Nér det finns Kliniskt behov av snabb tillforsel av jarn,

Da perorala jarnpreparat inte tolereras av patienten och vid bristande féljsamhet,

Aktiv inflammatorisk tarmsjukdom hos patienter da perorala jarnpreparat ar ineffektiva,
Vid kronisk njursjukdom ndr perorala jarnpreparat ar mindre effektiva.

Diagnosen jarnbrist skall baseras pa laboratorieprover (t ex Hb, serumferritin, TSAT, serumjarn,
0sV.).
(Hb hemoglobin, TSAT transferrinméttnad)

Dosering och administreringssatt

Overvaka patienter noga med avseende pé tecken och symtom pé Gverkanslighetsreaktioner under
och efter varje administrering av Venofer.

Venofer ska endast administreras nar personal som &r utbildad i att beddma och hantera
anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljo dar lokaler och utrustning for aterupplivning
garanterat ar tillgangliga. Patienten ska observeras med avseende pa biverkningar under minst 30
minuter efter varje administration av Venofer (se avsnitt 4.4).



Dosering

Den kumulativa dosen av Venofer maste beraknas individuellt for varje patient och far inte
Overskridas.

Berdkning av dos

Total kumulativ dos av Venofer, motsvarande den totala jarnbristen (mg), bestdams utifran
hemoglobinniva (Hb) och kroppsvikt. Dos av Venofer maste beraknas individuellt for varje patient
utifran den totala jarnbristen, berdknad med féljande Ganzoni-formel, till exempel:

kroppsvikt [kg] x (mal-Hb - aktuellt Hb) [g/I] x 0,24* +
depajarn [mg]

Totalt jarnunderskott [mg] =

130 g/l och depajarn = 15 mg/kg kroppsvikt
150 g/l och depajarn = 500 mg

. Kroppsvikt < 35 kg: mal-Hb
. Kroppsvikt > 35 kg: mal-Hb =

* Faktor 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000  (J&rnhalten i hemoglobin ca 0,34% / blodvolym ca 7% av kroppsvikt
/ faktor 1000 = omvandling fran g till mg)

Total jarnbrist [mg]
20 mg jarn/ml

Total mangd Venofer som ska administreras (i ml) =

Total mangd Venofer (ml) som ska administreras baserat pa kroppsvikt, aktuell Hb-niva och mal-
Hb-niva*:

Kroppsvikt Total mangd Venofer som ska administreras
Hb 60 g/I Hb 75 g/l Hb 90 g/l Hb 105 g/l
30 kg 47,5 ml 42,5 ml 37,5 ml 32,5 ml
35kg 62,5 ml 57,5 ml 50 ml 45 ml
40 kg 67,5 ml 60 ml 55 ml 47,5 ml
45 kg 75 ml 65 ml 57,5 ml 50 ml
50 kg 80 ml 70 ml 60 ml 52,5 ml
55 kg 85 ml 75 ml 65 ml 55 ml
60 kg 90 ml 80 ml 67,5 ml 57,5 ml
65 kg 95 ml 82,5 ml 72,5 ml 60 ml
70 kg 100 ml 87,5 ml 75 ml 62,5 ml
75 kg 105 ml 92.5 ml 80 ml 65 ml
80 kg 112.5 ml 97.5ml 82.5ml 67.5ml
85 kg 117.5 ml 102.5 ml 85 ml 70 ml
90 kg 1225 ml 107.5 ml 90 ml 72.5 ml

*Under 35 kg kroppsvikt:
35 kg kroppsvikt och éver:

Mal-Hb = 130 g/l
Mal-Hb = 150 g/l

For att omvandla Hb (mM) till Hb (g/I), multiplicera Hb (mM) med 16.
Om den totala behdvda dosen Overstiger den maximalt tillitna engangsdosen maste
administrationen delas upp i flera tillfallen.

Dosering

Vuxna
5-10 ml Venofer (100-200 mg jarn) 1 till 3 ganger i veckan. F&r administrationstid och
utspadning, se "Administreringssatt”.
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Pediatrisk population
Venofer har inte undersokts tillrackligt hos barn. Darfér rekommenderas Venofer inte till barn.

Administreringssatt

Venofer far endast administreras intravendst. Detta kan ske genom en langsam intravends injektion,
genom intravends infusion eller direkt i dialysmaskinens vendsa slang.

Intravends infusion

Venofer far endast spadas i en steril 0,9 % m/V natriumkloridlosning (NaCl). Spadning maste
utforas omedelbart fore infusion och 16sningen bér administreras enligt foljande:

Maximal
Venofer-dos Venofer-dos spadningsvolym med . . . .
(mg jarn) (ml Venofer) psteril 8,9 0/c):m/V Minsta infusionstid
natriumkloridldsning
50 mg 2,5ml 50 ml 8 minuter
100 mg 5 mi 100 ml 15 minuter
200 mg 10 ml 200 ml 30 minuter

Av stabilitetsskal ar spadning av Venofer till lagre koncentrationer inte tillatet.

Intravends injektion

Venofer kan ges som langsam intravenos injektion med en hastighet av 1 ml outspadd l6sning per
minut och hogst 10 ml Venofer (200 mg jarn) per injektion.

Injektion i dialysmaskinens vendsa slang

Venofer kan under en hemodialyssession administreras direkt i dialysmaskinens vendsa slang,
under samma férhallanden som for en intravends injektion.

Kontraindikationer
Anvandning av Venofer ar kontraindicerad vid féljande tillstand:

e Overkanslighet mot den aktiva substansen, Venofer eller mot n&got hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1,

o Konstaterad allvarlig déverkénslighet mot andra parenterala jarnprodukter,
Anemi som inte beror pa jarnbrist,

e Tecken pa jarndverskott eller nedadrvd storning i utnyttjandet av jarn.

Varningar och forsiktighet

Parenteralt administrerade jarnpreparat kan ge upphov till dverkanslighetsreaktioner inklusive
allvarliga och potentiellt dodliga anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner. Overkanslighetsreaktioner
har dven rapporterats nér tidigare doser av parenterala jarnkomplex, inklusive jarnsackaros, har
tolererats val. Det har forekommit rapporter om Overkanslighetsreaktioner som har utvecklats till
Kounis syndrom (akut allergisk koronar artarspasm som kan leda till hjartinfarkt, se avsnitt 4.8). |
flera studier som utférdes med patienter som tidigare uppvisade 6verkanslighetsreaktioner mot
jarndextran eller jarnglukonat visade sig Venofer vara val tolererat. For kénd allvarlig
Overkanslighet mot andra parenterala jarnprodukter, se avsnitt 4.3.
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Risken for dverkénslighetsreaktioner ar storre for patienter med konstaterade allergier inklusive
lakemedelsallergier, daribland patienter med svar astma, eksem eller andra atopiska allergier i
anamnesen.

Det finns dven en okad risk for overkanslighetsreaktioner mot parenterala jarnkomplex hos
patienter med immunologiska eller inflammatoriska tillstand (t.ex. systemisk lupus erythematosus,
reumatoid artrit).

Venofer ska endast administreras nar personal som &r utbildad i att bedéma och hantera
anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljo dar lokaler och utrustning for aterupplivning
garanterat finns tillgdngliga. Varje patient ska observeras avseende biverkningar under minst
30 minuter efter varje injektion av Venofer. Om 0Overkanslighetsreaktioner eller tecken pa
intolerans uppkommer under administrering maste behandlingen stoppas omedelbart. Lokaler for
hjart-lungraddning och utrustning for hantering av akuta anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner ska
finnas tillgangliga, inklusive en injicerbar 1:1 000 adrenalinlésning. Ytterligare behandling med
antihistaminer och/eller kortikosteroider ges efter behov.

Till patienter med nedsatt leverfunktion skall parenteralt jarn administreras endast efter noggrann
bedémning av nytta/risk. Administrering av parenteralt jarn skall undvikas till patienter med
nedsatt leverfunktion nar jarnoverskott ar en utlésande faktor, i synnerhet vid Porfyria Cutanea
Tarda (PCT). Noggrann overvakning av jarnstatus rekommenderas for att jarndverskott skall
undvikas.

Parenteralt jarn ska anvandas med forsiktighet vid fall av akut eller kronisk infektion. Det
rekommenderas att administrering av jarnsackaros avbryts till patienter med bakteriemi. FOr
patienter med kronisk infektion skall beddmning av nytta/risk utforas.

Paravendst lackage maste undvikas, eftersom lackage av Venofer vid injektionsstallet kan leda till
smarta, inflammation och brun missfargning av huden.

Venofer innehaller upp till 7mg natrium per ml, motsvarande 0,4% av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fOr vuxna).

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Som 0vriga parenterala jarnpreparat bér Venofer inte ges tillsammans med perorala jarnpreparat,
eftersom detta minskar absorptionen av peroralt jarn. Darfor bor peroral jarnbehandling inte
pabarjas forran tidigast 5 dagar efter den sista Venofer-injektionen.

Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga data om anvandning av jarnsackaros pa gravida kvinnor under den férsta trimestern.
Data (303 graviditetsutfall) fran anvandning av Venofer pa gravida kvinnor i den andra och tredje
trimestern visade ingen paverkan pa sikerhet for moder eller det nyfodda barnet.

Det krdavs en noggrann risk/nytta-bedémning fore anvandning under graviditet. Venofer skall
anvandas under graviditet endast da det ar absolut nédvandigt (se avsnitt 4.4).

Jarnbristanemi som upptrader under graviditetens forsta trimester kan i manga fall behandlas med
peroralt jarn. Behandling med Venofer ska begrénsas till andra och tredje trimestern om nyttan
bedéms uppvaga den potentiella risken for bade modern och fostret.
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Fosterbradykardi kan forekomma efter administrering av parenteralt jarn. Tillstandet ar vanligtvis
overgdende och ar en foljd av en dGverkanslighetsreaktion hos modern. Det ofodda barnet ska
Overvakas noggrant under intravends administrering av parenteralt jarn till gravida kvinnor.

Djurforsok indicerar inte direkta eller indirekta skadliga effekter né&r det géller
fortplantningstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Amning

Det finns begrédnsad information om utséndring av jarn i brostmjolk efter administrering av
intravendst jarnsackaros. | en klinisk studie fick 10 friska ammande mammor med jarnbrist 100 mg
jarn i form av jérnsackaros. Fyra dagar efter behandlingen hade jarnhalten i brostmjdlken inte dkat,
och det fanns ingen skillnad jamfort med kontrollgruppen (n=5). Det kan inte uteslutas att
nyfodda/smabarn kan exponeras for jarn fran Venofer genom brostmjclken, och darfor bor man
utvérdera riskerna/fordelarna.

Prekliniska data tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter pa det ammande barnet. Hos
diande rattor som behandlats med 5°Fe-markt jarnsackaros observerade man en lag utsondring av
jarn i mjolken och dverforing till avkomman. Det dr inte troligt att icke-metaboliserat jarnsackaros
overfors till brostmjolken.

Fertilitet

Inga effekter pa fertiliteten och parningsbeteendet har observerats hos rattor som behandlats med
jarnsackaros.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

I fall av yrsel, forvirring eller omtockning efter administrering av Venofer, skall patienten inte kora
bil eller anvanda maskiner férran symtomen har avtagit.

Biverkningar

Den vanligast rapporterade biverkningen under kliniska forsok med Venofer var dysgeusi, vilket
forekom hos 4,5 av 100 patienter. De viktigaste biverkningar relaterade till Venofer var
overkanslighetsreaktioner, som férekom hos 0,25 av 100 patienter vid kliniska prévningar.
Anafylaktoida/anafylaktiska reaktioner rapporterades endast efter marknadsintroduktion
(uppskattas vara sallsynta); dédsfall har rapporterats. Se avsnitt 4.

De negativa ldkemedelsreaktioner som rapporterades efter administrering av Venofer till 4 064
patienter under kliniska studier, saval som de som rapporterades efter godkannande for forsaljning,
presenteras i tabellen nedan.

Organklass Vanlig (=1/100, [Mindre vanlig Séllsynt Ingen kand frekvens?
<1/10) (>1/1 000, <1/100) | (=1/10 000,
<1/1 000)

Immunsystemet Overkanslighet Anafylaktoida/anafylaktiska

reaktioner, angiotdem
Centrala och perifera|Dysgeusi Huvudvark, yrsel, [Synkope, Minskad medvetandegrad,
nervsystemet parestesi, dasighet forvirring, medvetslgshet,

hypoestesi angest, darrningar

Hjartat Hjértklappning [Bradykardi, takykardi,

Kounis syndrom
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Organklass Vanlig >1/100, [Mindre vanlig Séllsynt Ingen kand frekvens?
<1/10) (>1/1 000, <1/100) | (=1/10 000,
<1/1 000)
Blodkarl Hypotension, Blodvallning, flebit Kollaps av
hypertension cirkulationssystemet,
tromboflebit

Andningsvagar, Dyspné Bronkospasm
brostkorg och
mediastinum
Njurar och urinvagar Kromaturi
Magtarmkanalen Illamaende Krékningar,

buksmartor, diarré,

forstoppning
Hud och subkutan Klada, utslag Urtikaria, erytem
vavnad
Muskuloskeletala Muskelspasmer,
systemet och bindvav myalgi, artralgi,

smaérta i armar och

ben, ryggont
Allménna symtom Reaktioner pa Frossa, asteni, Brostsmarta, Kallsvettningar, obehag,
och/eller symtom vid [injektions- trotthet, perifert svettningar, blekhet, influensaliknande
administreringsstallet|/infusionsstallet? [6dem, smérta pyrexi, sjukdom?)
Undersokningar Alanin- Blodlaktat-

aminotransferas dehydrogenas

Okat, aspartat- Okat

aminotransferas

Okat, gamma-

glutamyltransferas

oOkat, serumferritin

Okat

1 Spontana rapporter efter marknadsintroduktion; uppskattas vara séllsynta.

2 De mest frekvent rapporterade ar: smarta, blodutgjutning, irritation, reaktion, missfargning, hematom,
klada pa injektions-/infusionsstallet.

3 Kan uppsta inom nagra timmar upp till flera dagar efter injektion.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Overdosering

En overdos kan orsaka jarnoverskott, vilket kan visa sig som hemosideros. Overdoser ska
behandlas, enligt behandlande ldkares gottfinnande, med en jarnkelerande agent eller enligt
standard medicinsk praxis.


http://www.lakemedelsverket.se
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FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid jarnbristanemier, jarn, parenteralt preparat, ATC-kod:
BO3AC

Verkningsmekanism

Jarnsackaros, det aktiva innehallsamnet i Venofer, bestar av en polynuklear jarn(111)-hydroxidkéarna
omgiven av ett stort antal icke-kovalent bundna sackarosmolekyler. Komplexet har en
genomsnittlig molekylvikt (Mw) pa cirka 43 kDa. Den polynukleéra jarnkéarnan har en struktur som
paminner om karnan hos det fysiologiska jarnlagringsproteinet ferritin. Komplexet ar utformat for
att pa ett kontrollerat satt frisatta anvandbart jarn till transport- och lagringsproteiner for jarn i
kroppen (d.v.s. transferrin respektive ferritin).

Efter intravends administrering tas den polynukleara jarnkéarnan fran komplexet i huvudsak upp av
det retikuloendoteliala systemet i levern, mjalten och benmérgen. | ett andra steg anvénds jarnet for
syntes av Hb, myoglobin och andra enzymer som innehaller jarn, eller lagras primart i levern i form
av ferritin.

Klinisk effekt och sakerhet

Kronisk njursvikt

Studie LU98001 var en okontrollerad studie for att undersoka effekt och sékerhet for 100 mg jarn
som Venofer i upp till 10 sessioner under 3—4 veckor hos hemodialyspatienter med jarnbristanemi
(Hb >8 och <11,0 g/dl, TSAT <20% och serumferritin <300 ug/l) som behandlades med rHUEPO.
Hb >11 g/dl uppnaddes hos 60/77 patienter. Den genomsnittliga 6kningen av serumferritin och
TSAT var signifikant fran baslinjen till slutet av behandlingen (dag24) samt &ven vid
uppféljningsbestken i vecka 2 och 5.

Studie 1VENO03027 var en randomiserad studie som jamforde Venofer (1 000 mg i doser uppdelade
over 14 dagar) med peroralt jarnsulfat (325 mg 3 ganger dagligen i 56 dagar) hos patienter med
kronisk njursvikt som inte var dialysberoende (Hb <11,0 g/dl, serumferritin <300 ug/l och TSAT
<25%) med eller utan rHUEPO. Ett kliniskt svar (definierat som en 6kning av Hb >1,0 g/dl och en
okning av ferritin >160 pg/1) observerades oftare hos patienter som behandlades med Venofer
(31/79; 39,2%) jamfort med peroralt jarn (1/82; 1,2%); p<0,0001.

Inflammatorisk tarmsjukdom

En randomiserad, kontrollerad studie jamforde Venofer (intravends singeldos pa 200 mg en gang
per vecka eller varannan vecka tills den ackumulerade dosen uppnaddes) med peroralt jarn (200 mg
tva ganger dagligen under 20 veckor) hos patienter med inflammatorisk tarmsjukdom och anemi
(Hb <11,5 g/dl). I slutet av behandlingen hade 66% av patienterna i Venofer-gruppen fatt en 6kning
av Hb >2,0 g/dl jamfort med 47% i den perorala jarngruppen (p=0,07).

Post-partum
En randomiserad, kontrollerad prévning pa kvinnor med jarnbrist anemi efter forlossning (Hb

<9 g/dl och serumferritin <15 pg/l 24-48 timmar efter forlossning) jamforde 2 x 200 mg jarn givet
i form av Venofer pa dag 2 och 4 (n=22) med 200 mg peroralt jarn givet i form av jarnsulfat tva
ganger dagligen i 6 veckor (n=21). Den genomsnittliga 6kningen av Hb fran baslinjen till dag 5 var
2,5 g/dl i Venofer-gruppen och 0,7 g/dl i den perorala jarngruppen (p<0,01).

Graviditet
I en randomiserad, kontrollerad studie randomiserades kvinnor i den tredje graviditetstrimestern
med jarnbristanemi (Hb 8 till 10,5 g/dl och serumferritin <13 pg/l) till Venofer (individuellt
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beraknad totaldos av jarn administrerat under 5 dagar) eller peroralt jarnpolymaltoskomplex
(100 mg 3 ganger dagligen fram till férlossningen). Okningen av Hb fran baslinjen var signifikant
hogre i Venofer-gruppen jamfort med den perorala jarngruppen dag 28 och vid forlossningen
(p<0,01).

Farmakokinetiska egenskaper
Distribution

Ferrokinetiken for jarnsackaros markt med 52Fe och %°Fe undersoktes hos 6 patienter med anemi
och kronisk njursvikt. Under de fdrsta 6-8 timmarna togs 52Feupp av levern, mjalten och
benmargen. Det radioaktiva upptaget till den makrofagrika mjalten anses vara representativt for
retikuloendotelialt jarnupptag.

Efter intravends injektion av en singeldos pa 100 mg jarnsackaros till friska frivilliga uppnaddes
maximala totala serumjarnkoncentrationer 10 minuter efter injektionen med en genomsnittlig
koncentration av 538 umol/l. Distributionsvolymen foér Venofer var ungeféar likvardig med
plasmavolymen (ca 3 liter).

Metabolism
Efter injektion frigors det mesta av sackarosmolekylerna och den polynukleéra jarnkérnan tas i

huvudsak upp av det retikuloendoteliala systemet i levern, mjélten och benmérgen. Fyra veckor
efter administreringen var upptaget av jarn i de réda blodkropparna mellan 59 och 97 %.

Eliminering

Jarnsackaroskomplex har en genomsnittlig molekylvikt (Mw) pa cirka 43 kDa, vilket ar tillrackligt
for att forhindra renal eliminering. Renal eliminering av jarn, under de forsta 4 timmarna efter
injektion av en Venofer-dos pa 100 mg jarn, motsvarar mindre &n 5 % av dosen. Efter 24 timmar
hade den totala serumjarnkoncentrationen minskat till den nivd som radde fore dosen. Renal
eliminering av sackaros motsvarade cirka 75 % av den administrerade dosen.

Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data uppvisar inga sarskilda risker for manniskor, baserat pd gangse studier avseende
toxicitet vid upprepad dos, genotoxicitet och toxicitet for fortplantning och utveckling.
FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor
Natriumhydroxid (for pH-justering).

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel, forutom de som namns i avsnitt 6.6. Det

finns risk for fallning och/eller interaktion vid blandning med andra I6sningar eller lakemedel.
Kompatibiliteten med andra behallare an glas, polyetylen och PVC har inte dokumenterats.
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Hallbarhet

Héllbarhet i 6ppnad forpackning

3ar.

Héllbarhet efter forsta 6ppnandet av behéllaren
Fran mikrobiologisk synpunkt skall produkten anvandas omedelbart.

Hallbarhetstid efter spadning med steril natriumkloridlésning (NaCl) 9 mg/ml
Mikrobiologiskt sett bor produkten anvandas omedelbart efter spadning med steril
natriumkloridlésning 9 mg/ml.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Férvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. For
forvaringsforhallanden efter spadning eller efter att man forst har 6ppnat lakemedlet, se avsnitt 6.3.

Forpackningstyp och innehall

5 ml 16sning i glasampull Typ I i férpackning om 5 ampuller.
5 ml 16sning i injektionsflaska Typ I i forpackning om 5 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kontrollera fore anvandning att det inte finns fallning i ampullerna eller i injektionsflaskan och att
de inte ar skadade.

Anvand endast de som innehaller en sedimentfri och homogen I6sning.

Venofer far inte blandas med andra lékemedel, férutom spadning i steril 0,9 % m/V
natriumkloridlosning . For anvisningar och spédning av produkten foére administrering, se
avsnitt 4.2.

Den utspadda l6sningen skall vara brun och klar till utseende.
Varje ampull eller injektionsflaska med Venofer ar avsedd endast for engangsbruk.

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frankrike

Tel + 33 (0)1 41 06 58 90

Fax + 33 (0)1 41 06 58 99

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

15754
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