PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje enterotablett innehaller 10 mg doxylaminvatesuccinat och 10 mg pyridoxinhydroklorid.

Hjalpamnen med kénd effekt:

Varje enterotablett innehaller 6,04 mikrogram av azofargamnet allurarott AC aluminiumlack (E 129)
och 0,02 mikrogram av bensoesyra (E 210).

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Enterotablett.

Vit, rund, filmdragerad tablett med en rosa bild pa en gravid kvinna pa en sida.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Xonvea ar avsedd for behandling av graviditetsillamaende och -krékningar hos gravida kvinnor >18 ar
som inte svarar pa konservativ behandling (dvs livsstils- och kostforandringar).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad startdos ar tva tabletter (total dos: 20 mg doxylaminvétesuccinat/20 mg
pyridoxinhydroklorid) vid séngdags (dag 1). Om denna dos ger adekvat symtomkontroll nastféljande
dag kan patienten fortsatta behandlingen med tva tabletter vid sangdags. Om symtom kvarstar till
eftermiddagen dag 2 ska patienten fortsatta med den vanliga dosen pa tva tabletter vid sangdags

(dag 2) och pa dag 3 ta tre tabletter (en tablett pa morgonen och tva tabletter vid sangdags). Om dessa
tre tabletter inte ger tillracklig symtomkontroll under dag 3 kan patienten ta fyra tabletter med start pa
dag 4 (en tablett pA morgonen, en tablett mitt pa dagen och tva tabletter vid sangdags).

Hogsta rekommenderade dygnsdos ar fyra tabletter (en pa morgonen, en mitt pa dagen och tva vid
séngdags).

Xonvea ska tas dagligen enligt ordination och inte vid behov. Fortsatt behov av Xonvea ska
omvérderas allt eftersom graviditeten fortskrider.

For att forhindra ett plotsligt aterfall av graviditetsillamaende och -krakningar, rekommenderas en
gradvis nedtrappning av dosen av Xonvea nér behandlingen sétts ut.



Pediatrisk population

Xonvea &r inte avsett for barn under 18 ar. Sakerhet och effekt for Xonvea har inte faststallts for den
populationen (se avsnitt 5.1). Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Xonvea ska tas pa fastande mage med ett glas vatten (se avsnitt 4.5). Enterotabletterna ska svaljas hela
och ska inte krossas, delas eller tuggas, for att bibehalla sina magsaftresistenta egenskaper.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot doxylaminvétesuccinat, andra etanolaminderivat av antihistamin,
pyridoxinhydroklorid eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Samtidig anvandning med monoaminoxidashammare (MAO-hdammare) (se avsnitt 4.5).
4.4  Varningar och forsiktighet

Xonvea kan orsaka somnolens pa grund av antihistaminet doxylaminvatesuccinats antikolinerga
effekter (se avsnitt 4.8).

Anvandning av Xonvea rekommenderas inte om en kvinna samtidigt anvander CSN-ddmpande
substanser, inklusive alkohol (se avsnitt 4.5).

Xonvea har antikolinerga effekter och ska darfér anvandas med forsiktighet hos patienter med: astma,
forhojt intraokulart tryck, trangvinkelglaukom, stenoserande ulcus, pyloroduodenal obstruktion och
blashalsobstruktion.

Xonvea innehaller pyridoxinhydroklorid, en vitamin Bg-analog, darfor ska ytterligare intag av vitamin
Bs fran mat och kosttillskott utvarderas.

Det finns begrénsad evidens for kombinationen doxylamin/pyridoxin vid hyperemesis gravidarum.
Dessa patienter ska behandlas av specialistlakare.

Det har forekommit rapporter om falska positiva resultat fran urinscreening for metadon, opiater och

fencyklidinfosfat (PCP) vid anvandning av doxylaminvatesuccinat/pyridoxinhydroklorid (se
avsnitt 4.5).

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller allurarétt AC aluminiumlack (E 129) som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Detta lakemedel innehaller 0,02 mikrogram av bensoesyra (E 210) per enterotablett.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per enterotablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Monoaminoxidashdmmare

Monoaminoxidashammare (MAO-hammare) forlanger och intensifierar antihistaminers antikolinerga
effekter. Samtidig behandling med MAO-hdmmare &r kontraindicerad (se avsnitt 4.3).




CNS-depressiva medel
Samtidig anvandning med CNS-depressiva medel, inklusive alkohol och sémn- och rogivande medel
rekommenderas inte. Kombinationen kan ge kraftig dasighet (se avsnitt 4.8).

Mat

En mateffektstudie har visat att férdréjningen av Xonveas verkningsdebut kan fordrdjas ytterligare,
och en reducerad absorption kan férekomma néar tabletterna tas med mat. Xonvea ska darfor tas pa
fastande mage med ett glas vatten (se avsnitt 4.2).

Interaktion med urinscreening fér metadon, opiater och PCP

Falskt positiva resultat fran urinscreening for metadon, opiater och PCP kan férekomma med
anvandning av doxylaminvatesuccinat/pyridoxinhydroklorid. Bekréftande tester, sdasom
gaskromatografi-masspektrometri (GC-MS), ska anvandas for att bekréfta substansens egenart i
héndelse av ett positivt immunanalysresultat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Xonvea &r avsett for anvandning hos gravida kvinnor.

En stor mangd data fran gravida kvinnor, inklusive tva metaanalyser med éver 168 000 patienter och
18 000 exponeringar for kombinationen doxylamin/pyridoxin under forsta trimestern, tyder inte pa
risk for missbildningstoxicitet eller foster/neonatal toxicitet av doxylaminvéatesuccinat/
pyridoxinhydroklorid.

Amning
Pa grund av sin laga molekylvikt forvantas doxylaminvatesuccinat passera over i brostmjolk.

Upprdérdhet, irritabilitet och sedering har rapporterats hos ammande spadbarn troligen exponerade for
doxylaminvétesuccinat via brostmjolk. Spadbarn med apné eller andra respiratoriska syndrom kan
vara sarskilt kansliga fér Xonveas sederande effekter och resultera i forvarrad apné eller respiratoriska
tillstand.

Pyridoxinhydroklorid utséndras i brostmjolk. Det har inte forekommit nagra rapporter om
biverkningar hos spadbarn som troligen exponerats for pyridoxinhydroklorid via brostmjolk.

En risk for ammade spédbarn kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om att avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Xonvea efter
att hansyn tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling fér kvinnan.

Fertilitet

Xonvea orsakade inte forsamrad fertilitet eller reproduktionsformaga hos ratta (se avsnitt 5.3). Inga
data fran manniska finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Xonvea har mattlig till pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Kvinnor ska undvika att utféra aktiviteter som kraver fullstandig uppméarksamhet, sasom korning eller
anvandning av tunga maskiner medan de anvander Xonvea tills vardgivaren har godkant detta.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sékerhetsprofilen
Biverkningsinformation harror fran kliniska provningar och global erfarenhet efter marknadsforing.




Det finns klinisk erfarenhet fran anvandning av Xonvea-kombinationen (doxylaminvéatesuccinat och
pyridoxinhydroklorid). Incidensen av behandlingsrelaterade biverkningar var likartad for
behandlingsgruppen och placebogruppen. Den mest rapporterade biverkningen (> 5 % och
oOverstigande frekvensen i placebogruppen) var somnighet.

b. Tabell 6ver biverkningar
Foljande lista Gver biverkningar ar baserad pa erfarenhet fran kliniska prévningar och/eller anvandning
efter marknadsforing.

Biverkningar presenteras enligt MedDRA:s klassificering av organsystem och anvander sig av
foljande indelning for frekvens: 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).

Det gar inte att faststalla frekvenser av biverkningar rapporterade efter marknadsfaring eftersom de
harror fran spontanrapportering. Frekvensen av dessa biverkningar klassas darfér som "ingen kéand

frekvens”.

Organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemet Overkanslighet Ingen kand
frekvens
Psykiska stérningar Angest, desorientering, Ingen kand
somnldshet, mardrémmar frekvens
Centrala och perifera Somnolens Mycket vanliga
nervsystemet
Yrsel Vanliga
Huvudvérk, migran, parestesi, Ingen kand
psykomotorisk hyperaktivitet frekvens
Ogon Dimsyn, synstérningar Ingen kand
frekvens
Oron och balansorgan Vertigo Ingen kand
frekvens
Hjartat Dyspné, palpitation, takykardi Ingen kand
frekvens
Magtarmkanalen Muntorrhet Vanliga
Spénd buk, buksmarta, Ingen kand
forstoppning, diarré frekvens
Hud och subkutan védvnad | Hyperhidros, puritus, utslag, Ingen kand
makulopapul6st utlsag frekvens
Njurar och urinvégar Dysuri, urinretention Ingen kand
frekvens
Allmanna symtom trotthet Vanliga
och/eller symtom vid obehag i brostet, irritabilitet, Ingen kand
administreringsstéllet obehag frekvens

c. Beskrivning av valda biverkningar

Kraftig dasighet kan forekomma om Xonvea tas tillsammans med CNS-depressiva medel inklusive
alkohol (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Xonveas antikolinerga effekter kan forlangas och intensifieras av monoaminoxidashammare (MAO-
hammare) (se avsnitt 4.3 och 4.5)

Mdjliga antikolinerga biverkningar forknippade med anvandning av antihistaminer som grupp i
allménhet omfattar: torrhet i mun, ndsa och svalg, dysuri, urinretention, vertigo, synstérningar,
dimsyn, diplopi, tinnitus, akut labyrintit, somnldshet, tremor, nervositet, irritabilitet och



ansiktsdyskinesi. Tryck 6ver brostet, fortjockning av lungsekret, andningsljud, ndstappa, svettningar,
koldfrossa, tidig menstruation, toxisk psykos, huvudvark, svimfardighet och parestesi har forekommit.

Sallsynta fall av agranulocytos, hemolytisk anemi, leukopeni, trombocytopeni och pancytopeni har
rapporterats hos ett fatal patienter behandlade med vissa antihistaminer. Okad aptit och/eller
viktokning férekom ocksa hos patienter behandlade med antihistaminer.

d. Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r 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 Ldkemedelsverket (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Xonvea ar formulerad som ett lakemedel med fordrojd frisattning, varfor tecken och symtom pa
Overdosering eventuellt inte & omedelbart uppenbara.

Symtom
Tecken och symtom pa dverdosering kan omfatta rastloshet, muntorrhet, vidgade pupiller, sémnighet,

vertigo, mental forvirring och takykardi.

Vid toxiska doser uppvisar doxylaminvétesuccinat antikolinerga effekter, daribland krampanfall,
rabdomyolys, akut njursvikt och dod.

Behandling
Vid en 6verdos utgérs behandling av administrering av aktivt kol, fullstdndig tarmskéljning och

symtomatisk behandling. Behandling ska ske i enlighet med etablerade riktlinjer.

Pediatrisk population

Dodsfall fran verdosering med doxylamin hos barn har rapporterats. Fallen av dverdos har
kannetecknats av koma, grand mal-anfall och kardiorespiratoriskt stillestdnd. Barn verkar 16pa hég
risk for kardiorespiratoriskt stillestand. En toxisk dos for barn pd mer an 1,8 mg/kg har rapporterats.
Ett 3 &r gammalt barn avled 18 timmar efter att ha intagit 1 000 mg doxylaminvatesuccinat. Det finns
dock ingen korrelation mellan mangden intaget doxylamin, doxylaminnivaer i plasma och klinisk
symtomatologi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: aminoalkyletrar, ATC-kod: RO6AA59

Verkningsmekanism

Xonvea formedlar verkan av tva obeslaktade bestandsdelar. Doxylaminvétesuccinat (ett antihistamin)
och pyridoxinhydroklorid (vitamin Bg) har en dampande effekt pa illaméaende och antiemetisk verkan.

Doxylaminvétesuccinat - en etanolamin och forsta generationens antihistamin - passerar blod—
hjarnbarridren och utdvar en antiemetisk effekt genom selektiv bindning till H1-receptorer i hjarnan.


http://www.lakemedelsverket.se

Pyridoxinhydroklorid - en vattenldsning vitamin - omvandlas till pyridoxal, pyridoxamin, pyridoxal-
5’-fosfat och pyridoxamin-5’-fosfat. Trots att pyridoxal-5’-fosfat ar den huvudsakliga aktiva
antiemetiska metaboliten bidrar de 6vriga metaboliterna ocksa till den biologiska aktiviteten.

Verkningsmekanismen for kombinationen doxylaminvétesuccinat och pyridoxinhydroklorid fér
behandling av graviditetsillamaende och -krakningar har inte faststallts.

Klinisk effekt och sakerhet

Sékerhet och effekt for Xonvea jamférdes med placebo i en dubbelblind, placebokontrollerad
multicenterprovning hos 261 vuxna kvinnor i aldern 18 ar eller dldre. Den genomsnittliga
gestationsaldern vid inskrivning var 9,3 veckor, i intervallet 7 till 14 gestationsveckor. Tva tabletter
Xonvea administrerades vid sangdags dag 1. Om symtom pa illamaende och krékning kvarstod till
eftermiddagen dag 2 instruerades kvinnan att ta den vanliga dosen pa tva tabletter vid sangdags samma
natt och, med borjan dag 3, att ta en tablett pa morgonen och tva tabletter vid sangdags. Beroende pa
bedémning av kvarstaende symtom vid klinikbesoket dag 4 (+ 1 dag) kan kvinnan ha blivit instruerat
att ta ytterligare en tablett mitt pa dagen. Hogst fyra tabletter (en pa morgonen, en mitt pa dagen och
tva vid sangdags) togs varje dag.

Under behandlingsperioden forblev 19 % av Xonvea-behandlade patienter pa tva tabletter dagligen,
21 % pa tre tabletter dagligen och 60 % fick fyra tabletter dagligen.

Det primara effektmattet var forandring i poéang pa PUQE-skalan (Pregnancy Unique-Quantification
of Emesis) fran baseline till dag 15. PUQE-poangen omfattar antalet dagliga kréakningsepisoder,
antalet dagliga kvaljningar samt det dagliga illaméaendets varaktighet i timmar, for en total
symtompoang pa mellan 3 (inga symtom) och 15 (allvarligast).

Vid baseline var PUQE-medelpodngen 9,0 i gruppen som fick Xonvea och 8,8 i gruppen som fick
placebo. Den genomsnittliga minskningen (forbéattring av symtom pa illamaende och kréakningar) fran
baseline pa PUQE-skalan pa dag 15 med Xonvea jamfort med placebo (se tabell 1) var 0,9 (95 %
konfidensintervall 0,2 till 1,2 med p-vérde 0,006).

Tabell 1 - Férandring i det priméara effektmattet fran baseline - poang pa skalan PUQE
(Pregnancy Unique-Quantification of Emesis) Score dag 15*

Poang pa PUQE- Doxylaminvatesuccinat + | Placebo Behandlingsskillnad

skalan** pyridoxinhydroklorid [95 %
konfidensintervall]

Baseline 90+21 88+21

Forandring fran baseline -091[-1,2,-0,2] §

dag 15 -48+27 -3,9+£2,6

* Intent-to-Treat-population med Last-Observation-Carried-Forward (ITT-LOCF).

** Podng pa skalan PUQE (Pregnancy-Unique Quantification of Emesis and Nausea) omfattade antalet dagliga
krakningsepisoder, antalet dagliga kvaljningar samt det dagliga illamaendets varaktighet i timmar, for en total
symtompoang pa mellan 3 (inga symtom) och 15 (allvarligast). Baseline definierades som poang pd PUQE-skalan vid
inskrivningsbesoket.

§ Beréknad Cohens d-koefficient = 0,34. Skillnaden i genomsnittlig PUQE-podngminskning anses vara en "medelstor
effekt" enligt Cohens d-koefficient (pa 0,34) dar >0,20 = medeleffekt.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Xonvea for alla grupper av den pediatriska populationen fér behandling av graviditetsillamaende
och -krékningar (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Xonveas farmakokinetik har beskrivits hos friska icke-gravida vuxna kvinnor.
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En 6ppen endos- (tva tabletter) och flerdos- (fyra tabletter) studie genomfordes for att utvardera
sékerhet och farmakokinetiska profil for Xonvea administrerat till friska icke-gravida vuxna kvinnor.
Singeldoser (tva tabletter vid sangdags) administrerades dag 1 och 2. Flerdoser (en tablett pa
morgonen, en tablett pa eftermiddagen och tva tabletter vid saénggaende) administrerades dag 3-18.

Absorption

Doxylamin och pyridoxin absorberas i magtarmkanalen, framst i jejunum.

Den maximala plasmakoncentrationen (Cy.,) for doxylamin och pyridoxin uppnas inom 7,5 respektive
5,5 timmar.

Flerdosadministrering medforde 6kade koncentrationer av doxylamin samt 6kningar i doxylamins Cqx
och AUC for absorption. Tiden som kravs for att uppna den hdgsta koncentrationen paverkas inte av
multipla doser. Index dver genomsnittlig ackumulering ar mer an 1,0 vilket tyder pa att doxylamin
ackumuleras efter flerdosbehandling.

Aven om ingen ackumulering s&gs for pyridoxin &r det genomsnittliga ackumuleringsindexet for vissa
metaboliter (pyridoxal, pyridoxal-5’-fosfat och pyridoxamin-5’-fosfat) mer én 1,0 efter
flerdosadministrering. Tid till att uppna den hogsta koncentrationen paverkas inte av multipla doser.

Administrering av mat fordrojer absorption av bade doxylamin och pyridoxin. Fordrojningen
associeras med en lagre toppkoncentration for doxylamin men absorptionens omfattning paverkas inte.

Effekten av mat pa toppkoncentrationen och omfattningen av absorption av pyridoxinkomponenten ar
mer komplex eftersom dess metaboliter ocksa bidrar till den biologiska aktiviteten. Mat minskar
signifikant pyridoxins och pyridoxals biotillgdnglighet och sénker deras Cp.x 0ch AUC med cirka

50 % jamfort med fastande tillstand. Mat 6kar daremot pyridoxal-5’-fosfatat C..., och absorptionsgrad
nagot. Vad galler pyridoxamin och pyridoxamin-5-fosfat verkar absorptionstakten och
absorptionsgraden minska i icke-fastande tillstand.

Distribution

Doxylamin har en lag proteinbindning (fraktion obunden 28,7 % i ratta), hog permeabilitet, och det ar
inte ett substrat for P-glykoprotein. Dessa egenskaper leder till en bred distribution i vavnader.
Doxylamin passerar blod-hjarnbarridren och har hog affinitet for H1-receptorer i hjarnan.

Pyridoxin ar i hog grad bundet till protein, primdrt till albumin. Dess metaboliter pyridoxal och
pyridoxal 5'-fosfat ar delvis respektive nastan fullstandigt bundna till albumin i plasma. Den
huvudsakliga aktiva metaboliten pyridoxal-5’-fosfat (PLP) svarar for minst 60 % av cirkulerande
vitamin Bg-koncentrationer.

Metabolism

Doxylamin metaboliseras i levern primart av cytokrom P450 enzymer, CYP2D6, CYP1A2 och
CYP2C9, till dess huvudsakliga metaboliter N-desmetyl-doxylamin och N,N-didesmetyldoxylamin.

Pyridoxin ar en prodrug som frdmst metaboliseras i levern med en hog forsta passage-effekt. Det
metaboliska schemat for pyridoxin ar komplext, med bildning av priméra och sekundéara metaboliter
tillsammans med interkonversion tillbaka till pyridoxin. Pyridoxin och dess metaboliter, pyridoxal,
pyridoxamin, pyridoxal 5'-fosfat och pyridoxamin 5'-fosfat bidrar till den biologiska aktiviteten.



Eliminering

De frdmsta metaboliterna av doxylamin, N-desmetyl-doxylamin och N,N-didesmetyldoxylamin,
utséndras via njurarna.

Eliminering via njurarna &r dessutom den huvudsakliga elimineringsvagen for derivaten vid
pyridoxinmetabolism (rapporterats vara 74 % av 100 mg intravends dos av pyridoxin), huvudsakligen
som den inaktiva formen 4-pyridoxinsyra.

Den terminala halveringstiden for doxylamin och pyridoxin &r 12,6 respektive 0,4 timmar.

Nedsatt leverfunktion: Inga farmakokinetiska studier hos patienter med nedsatt leverfunktion har
genomforts.

Nedsatt njurfunktion: Inga farmakokinetiska studier hos patienter med nedsatt njurfunktion har
genomforts.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning dver hjalpdmnen

Tablettkarna

Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumtrisilikat
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Kolloidal, vattenfri kiseldioxid

Dragering
Hypromellos (E 464)

Makrogol (E 1521)
Metakrylsyra—etylakrylatsampolymer (1:1)

Talk (E 553b)

Kolloidal, vattenfri kiseldioxid
Natriumvatekarbonat (E 500)

Natriumlaurilsulfat (E 487)

Trietylcitrat

Simetikonemulsion (innehéller bensoesyra (E 210))
Titandioxid (E 171)

Polysorbat 80 (E 433)

Vaxdverdrag
Karnaubavax

Tryckbléck
Shellack

Allurarétt AC aluminiumlack (E 129)
Propylenglykol (E 1520)
Indigokarmin aluminiumlack (E 132)
Simetikon



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

42 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Blister i PVC/aluminium.

Forpackningsstorlekar med 20, 30 och 40 enterotabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

62895

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2022-06-13

Datum for férnyat godkénnande: 2023-07-02

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-14
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