VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ditustin 6 mg/ml oraaliliuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml oraaliliuosta sisdltdd 6 mg levodropropitsiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos

Kirkas, variton tai vaalean kellertdva liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kuivan yskén oireenmukainen hoito.

Ditustin on tarkoitettu aikuisten, nuorten ja viahintddn 2-vuotiaiden lasten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Pakkaus siséltdd oraaliliuoksen annosteluun tarkoitetun, asteikolla varustetun, 25 mln mittamukin.
Annostus

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on mittamukin avulla annosteltu 10 ml oraaliliuosta
(vastaten 60 mg levodropropitsiinia) enintdédn 3 kertaa paivissd. Annosvélin on oltava vihintdén 6 tuntia.
Pediatriset potilaat

Kokonaisvuorokausiannos 2—12-vuotiaille lapsille on 0,5 ml oraaliliuosta painokiloa kohden (vastaten 3 mg

levodropropitsiinia/painokg). Vuorokausiannos jactaan kolmeen osa-annokseen ja annosvélin on oltava
vahintddn 6 tuntia.

Potilaan paino Kerta-annos Kokonaisvuorokausiannos (24 h)
enintddn 12 kg asti 2 ml enintddn 6 ml
12,5 — 18 kg 3ml enintddn 9 ml
18,5 —24 kg 4 ml enintddn 12 ml
24,5 —30 kg Sml enintddn 15 ml
30,5 — 36 kg 6 ml enintdin 18 ml
36,5 —42 kg 7ml enintddn 21 ml

Erityisen perustelluissa tapauksissa kokonaisvuorokausiannoksen voi suurentaa 1 mlaan oraaliliuosta
painokiloa kohden.

Léadkevalmistetta tulisi kiyttdd kunnes yskd on hdvinnyt tai lidkdrin ohjeen mukaan, mutta korkeintaan 7
péivén ajan. Jos yski jatkuu tai pahenee potilaan tulee olla yhteydessa ladkariin.



Antotapa
Suun kautta.

Ladke suositellaan otettavaksi aterioiden valissa.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille sekd seuraavat tilanteet:
- limainen yska

- heikentynyt mukosiliaarinen toiminta (Kartagenerin oireyhtyma, siliaarinen dyskinesia)

- vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

- alle 2 vuoden ika

- raskaus tai imetys (ks. kohta 4.6).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Vaikea-asteisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydesséd Ditustin-lddkettd voi kiyttda ainoastaan huolellisen
riski-/hy6tyarvioinnin perusteella.

1akkaét potilaat
Ditustin-ladkkeen annostelussa on syytd huolellisuuteen.

Pediatriset potilaat
Ditustin-ladkkeen kayttd on vasta-aiheista alle 2 vuoden ikéisilld lapsilla.

Apuaine
Tédmé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 ml, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Vaikka yhteisvaikutuksia bentsodiatsepiinien kanssa ei kliinisissd tutkimuksissa ole raportoitu, on erityisen
herkilld potilailla syytd varovaisuuteen sedatiivisten valmisteiden samanaikaisessa annossa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Ei ole olemassa tietoja, tai on vain véhén tietoja, kiytostd raskaana oleville ja imettiville naisille.
Raskaus

Koska vaikuttava aine lipdisi veri-istukkaesteen eldinkokeissa, Ditustin-lidkettd ei saa kiyttdd raskauden
aikana.

Imetys
Koska vaikuttavaa ainetta on todettu rintamaidossa, Ditustin-lddkettd ei saa kdyttda imetysaikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Ditustin-ladkkeelld on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
Tama ladkevalmiste saattaa myos annosteluohjeiden mukaisessa kaytdssd vaikuttaa reaktiokykyyn niin, ettd

kyky toimia likenteessd ja kdyttdd koneita voi olla alentunut.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten arvioinnissa on kéytetty seuraavaa yleisyysluokitusta:



Hyvin yleiset (> 1/10)

Yleiset (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinaiset (= 1/1 000, < 1/100)
Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinaiset (< 1/10 000)

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu hyvin harvoin:

MedDRA:n mukainen elinjirjestelméiluokka

Haittavaikutus

Hermosto

Huimaus, vapina, parestesiat, heikotus, uupumus,
uneliaisuus, alentunut tajunnantaso, tokkuraisuus,
painsarky

Sydiin Syddmentykytys, takykardia, hypotensio
Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina Hengenahdistus, yské, hengitysteiden turvotus
Ruoansulatuselimisto Ruoansulatuselimistoon  liittyvét vaivat,

pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Tho ja ihonalainen kudos

Nokkosihottuma (urtikaria), punoitus (eryteema),
ithottuma (eksanteema), kutina, turvotus
(angioedeema), ihoreaktiot

Luusto, lihakset ja sidekudos

Heikotus, heikotus jalkojen alaosissa

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Allergiset ja yliherkkyysreaktiot

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirked ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia eiole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Yskénlddkkeet ja vilustumislidkkeet; yskénhillitsijat, myos yhdistelmét
muiden lddkeaineiden (ei ekspektoranttien) kanssa; muut yskanhillitsijat

ATC-koodi: ROSDB27

Vaikutusmekanismi

Tamén ladkevalmisteen yskda hillitseva vaikutus vilittyy padosin perifeerisesti, vaikuttamalla henkitorvessa

ja keuhkoputkissa.

Levodropropitsiini vaikuttaa bronkopulmonaaliseen jirjestelmidn estdméilld histamiinin, serotoniinin ja
bradykiniinin indusoimia bronkospasmeja. Se on perifeerisesti vaikuttava lidkeaine, joka estda
yskénrefleksid vilittivid, afferentteja signaalin vilitysreitteja.




5.2 Farmakokinetiikka

Laskkeen farmakokinetiikkaa on selvitetty rotissa, koirissa ja ihmisilld. Imeytyminen, jakautuminen,
biotransformaatio ja erittyminen ovathyvin samankaltaiset kaikissa tutkituissa lajeissa. Suun kautta otetun
ladkkeen hydtyosuus on yli 75 %.

Radioaktiivisesti leimatusta, suun kautta otetusta annoksesta 93 % erittyi.

Thmisilld lddkeaineen sitoutuminen plasman proteiineihin on merkityksetontd (11-14 %). Vastaavia lukuja
todettiin rotilla ja koirilla.

Suun kautta annosteltu levodropropitsiini imeytyy ihmiselld nopeasti, ja jakautuminen elimistossd on myds
nopeaa.

Léédkkeen puolintumisaika on noin 1-2 tuntia. Léaédke erittyy pddosin virtsaan sekd muuttumattomana ettd
metaboliitteina, kuten konjugoituneena levodropropitsiinina ja vapaana sekd konjugoituneena p-hydroksi-
levodropropitsiinina. Virtsaan erittyvéin lihtéaineen ja em. metaboliittien méard 48 tunnin kuluessa vastaa
noin 35 % otetusta annoksesta.

Toistuvaa annostelua koskevissa kokeissa on todettu, etteivit lidkkeen imeytyminen ja eliminaatioprofiili
muutu 8 pdivad kestédneen hoidon (annostelu kolme kertaa péivéissd) aikana. Néin ollen voidaan poissulkea
kumuloituminen elimist66n ja metabolian itseinduktion mahdollisuus.

Erityispiirteet potilaissa
Lapsilla, idkkailld potilailla seka lievasti tai kohtalaisesta munuaisten vajaatoiminnasta kérsivilld potilailla ei
ole todettu merkittdvid muutoksia lidkkeen farmakokineettisessé profiilissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuutti toksisuus
Akuuttia toksisuutta on selvitetty rotilla (p.o.ja ip.), hiirilld (p.o. ja ip) ja marsuilla (p.o.). Myrkytysoireina
havaittiin sedaatiota, perifeeristi vasodilataatiota, vapinaa ja kouristuksia.

Krooninen toksisuus

Toistuvan, pitkdaikaisen altistuksen aiheuttamaa toksisuutta (26 viikkoa) on tutkittu rotilla ja koirilla
annostasoilla 24, 60 ja 150 mg levodropropitsiinia/kg/vrk. Koirilla pigmenttien kertymistd havaittiin
vilkkuluomessa (joissakin yksittdisissd tapauksissa myos muissa elimissd) annostasosta 24 mg/kg/vrk alkaen
ja maksassa annostasolla 150 mg/kg/vrk. Molemmilla tutkituilla eldinlajeilla havaittin maksatoksisuuteen
viittaavia oireita annostasosta 60 mg/kg/vrk. Korkealla annostasolla rotilla todettiin tavallista pienempaa
kohdun painoa.

Mutageenisuus ja karsinogeenisuus
Levodropropitsinilld on suoritettu asianmukaiset mutageenisuustestit. Nissé ei todettu mutageenista
potentiaalia.

Levodropropitsiinin mahdollista karsinogeenisuutta selvittivid tutkimuksia ei ole suoritettu.

Lisdantymistoksisuus

Alkioiden, sikididen ja syntyneiden jilkeldisten kehitystd sekd hedelméillisyyttd selvittdneissa tutkimuksissa
ei havaittu erityisid negatiivisia vaikutuksia lukuun ottamatta rottasikididen hidastunutta kasvua annostasolla
24 mg/kg/vrk.

Levodropropitsiini lédpéisee veri-istukkaesteen rotilla, ja lddkettd on myos havaittavissa eldinten maidossa
jopa 8 tunnin ajan annosta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumsitraatti,
sitruunahappomonohydraatti,
hypromelloosi 2910,

sukraloosi,

kaliumsorbaatti,

vadelma-aromi (siséltid aromiaineita, maltodekstriinid maissista seké arabikumia, E 414),
puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Avattu pullo: 1 vuosi.

6.4 Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Meripihkanvérinen lasipullo (tyypin III lasia), jossa on lapsiturvallinen kierresuljin (PP/HDPE). Pakkaus
siséltdd asteikolla varustetun, 25 mln mittamukin (PP).

Pakkauskoot: 100 ml, 120 ml ja 200 ml oraaliliuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

Kayttaimiton ladkevalmiste tai jite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

38738



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaira: 14.7.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.9.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ditustin 6 mg/ml oral 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml oral 16sning innehaller 6 mg levodropropizin.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral l6sning.

Klar, farglos eller svagt gulskiftande vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
For symtomatisk behandling av torr (icke-produktiv) hosta.

Ditustin &r avsett for behandling av vuxna, ungdomar och barn minst 2 ar gamla.

4.2 Dosering och administreringssitt

Forpackningen innehéller en mattbagare pa 25 ml forsedd med skala for uppmétning av korrekta méngder
oral Iosning.

Dosering
Rekommenderad dos till vuxna och ungdomar 6éver 12 ar dr 10 ml oral 16sning (motsvarar 60 mg

levodropropizin) uppmétt med mattbdgaren, hdgst tre gdnger dagligen. Dosintervallet ska vara minst
6 timmar.

Pediatrisk population

Den totala dygnsdosen for barn mellan 2 och 12 &r dr 0,5 ml oral I6sning per kg kroppsvikt (motsvarar 3 mg
levodropropizin/kg kroppsvikt). Dygnsdosen ska tas fordelad pé tre deldoser med intervall pa minst

6 timmar.

Patientens vikt Dos/doseringstillfalle Total dygnsdos (24 h)
upp till 12 kg 2ml upp till 6 ml
12,5 - 18 kg 3ml upp till 9 ml
18,5 —24 kg 4 ml upp till 12 ml
24,5 —30 kg Sml upp till 15 ml
30,5 -36 kg 6 ml upp till 18 ml
36,5 —42 kg 7 ml upp till 21 ml

Vid sérskilt vagande skil, kan den totala dygnsdosen dkas till 1 ml oral losning per kg kroppsvikt.



Lakemedlet bor anvéndas tills hostan har forsvunnit eller enligt likarens ordination, men hogst 7 dagar.
Patienten bor kontakta ldkaren ifall hostan fortsétter eller blir vérre.

Administreringssétt
Oral anvéndning.
Detta likemedel ska helst tas mellan maéltiderna.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1, samt foljande
situationer:

- produktiv hosta (slemproducerande hosta)

- nedsatt mukocilidr funktion (Kartageners syndrom, cilidr dyskinesi)

- svart nedsatt leverfunktion

- barn under 2 ar

- graviditet eller amning (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid behandling av patienter med svart nedsatt njurfunktion ska Ditustin endast anvidndas efter ytterst
noggrant dvervidgande av risk/nytta.

Aldre patienter
Ditustin ska doseras med forsiktighet till dldre patienter.

Pediatrisk population
Behandling med Ditustin &r kontraindicerad hos barn under 2 ar

Hjalpdmne

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 10 milliliter, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Aven om inga interaktioner med bensodiazepiner har rapporterats i samband med kliniska prévningar, ska
forsiktighet iakttas vid samtidig administrering av sedativa likemedel till sirskilt kénsliga patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga eller endast begransade data géillande anvindning hos gravida eller ammande kvinnor.
Graviditet

Eftersom den aktiva substansen i djurforsok visat sig passera placentabarridren, far Ditustin inte anvdndas

under pagaende graviditet.

Amning
Eftersom den aktiva substansen konstaterats i brostmjolk far Ditustin inte anvidndas i samband med amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ditustin har en mindre effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Aven da likemedlet anvinds i enlighet med instruktionerna kan det foréindra reaktionshastigheten si att
formégan till aktivt deltagande 1 trafiken eller till att anvéinda maskiner kan vara sdmre &n vanligt.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna har utvéirderats enligt foljande frekvenser:
Mycket vanliga (> 1/10)

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

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Foljande biverkningar har rapporterats mycket séllan:

Organsystem enligt MedDRA Biverking

Centrala och perifera nervsystemet Svindel, tremor, parestesier, svaghetskénsla,
utmattning, somnighet, sdnkt medvetandegrad,
dasighet, huvudvark

Hjiirtat Palpitationer, takykardi, hypotension

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum Andnéd, hosta, svullna andningsvigar

Magtarmkanalen Gastrointestinala besvir, illamaende, kriakningar,
diarré

Tho ja ihonalainen kudos Niésselutslag (urtikaria), hudrodnad (erytem),

hudutslag (exantem), pruritus, svullnad
(angio6dem), hudreaktioner

Muskuloskeletala systemet och bindvdy Svaghet, svagheti de nedre delarna av benen
Allméiinna symtom och/eller symtom vid Allergiska reaktioner och 6verkéinslighetsreaktioner
administreringsstiillet

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och forkying; hosthimmande medel, exklusive kombinationer
med expektorantia; dvriga hostddmpande medel
ATC-kod: ROSDB27

Verkningsmekanism
Den hostddmpande effekten hos detta likemedel dr framst av perifer typ, da likemedlets effekt riktas mot det
trakeobronkiala trédet.




Levodropropizin inverkar pa det bronkopulmondra systemet genom att férhindra bronkospasmer orsakade av
histamin, serotonin och bradykinin. Lékemedlet inverkar perifert genom att himma de afferenta signalvégar
som formedlar hostreflexen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har utforts hos ratta, hund och ménniska. Absorption, distribution, metabolism och
eliminering av den aktiva substansen var mycket likartade hos de tre undersokta arterna, med en oral
biotillgdnglighet pa mer 4n75 %.

93 % av enradioaktivt mérkt, oral dos aterfanns i urinen.

Plasmaproteinbindningen hos ménniska ar forsumbar (11-14 %), och likartad med den som observerats hos
hund och katt.

Levodropropizin absorberas fort efter oral administrering till ménniska, varefter snabb distribuering inom
organismen sker.

Halveringstiden é&r cirka 1-2 timmar. Likemedlet utséndras frimst i urinen i ofordndrad form samt som
metaboliter (t.ex. konjugerat levodropropizin och fritt samt konjugerat p-hydroxilevodropropizin). Cirka
35 % av en administrerad dos utséndras i urinen i form av originalsubstans och ovan nimnda metaboliter
inom 48 timmar.

Studier med upprepad dosering har visat att en behandling pa 8 dagar (dosering tre ganger dagligen) inte
mverkar pé likemedlets absorptions- eller elimineringsprofil, vilket gor det mdjligt att utesluta ackumulering
och fenomen med metabol sjélvinducering.

Egenskaper vid anvéndning hos patienter
Inga betydande skillnader i den farmakokinetiska profilen av detta likemedel har konstaterats hos barn, dldre
patienter och patienter med litt eller mattligt nedsatt njurfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Akut toxicitet
Akuta toxicitetsstudier har utférts hos rétta (p.o. och i.p.), mus (p.o. och i.p.) och marsvin (p.o.).
Forgiftningssymtom som sedering, perifer vasodilatation, tremor och kramper konstaterades.

Kronisk toxicitet

Toxicitetsstudier géllande upprepad exponering under lang tid (26 veckor) har utforts hos ratta och hund med
levodropropizindoser pa 24, 60 och 150 mg/kg/dag. Hos hundar observerades pigmentackumulering i
blinkhinnan (i individuella fall &ven i andra organ) fran och med doser pa 24 mg/kg/dag, och
pigmentackumulering i levern fran doser pa 150 mg/kg/dag. Levertoxiska symtom konstaterades hos bagge
arterna fran doser pa 60 mg/kg/dag. Hos réttor sdgs en minskad livmodervikt vid hoga doser.

Mutagen och karcinogen potential
Levodropropizin har genomgatt sakenliga tester gillande mutagenicitet. Testerna visade inte pa nagon
mutagen potential.

Inga studier géllande eventuell karcinogen potential hos levodropropizine har genomforts.

Reproduktionstoxicitet
Studier géillande effekter p4 embryonal, foster- och postnatal utveckling samt fertilitet har inte visat pd nagra
specifika negativa effekter, forutom en férdr6jd embryonal tillvixt hos rattor vid doser pa 24 mg/kg.

Levodropropizin passerar placentan hos rattor och kan konstateras i djurens mjolk i upp till 8 timmar efter
administrering.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumcitrat,

citronsyramonohydrat,

hypromellos 2910,

sukralos,

kaliumsorbat,

hallonarom (innehéller aromdmnen, maltodextrin fran majs och gummi arabicum, E 414),
renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Héllbarhet i 6ppnad flaska: 1 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Bérnstensfargad glasflaska (typ III glas) med barnsékert skruvlock (PP/HDPE) och en graderad méttbégare
(PP) pa 25 ml

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 120 ml och 200 ml oral l6sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38738



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 14.7.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.9.2023



