PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Synarela 200 mikrog/dos nésspray, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter spraylosning innehéller 2 mg nafarelin (som nafarelinacetat).
En dos innehéller 200 mikrogram nafarelin.

Hjdlpdmne med kénd effekt
Detta likemedel innehéller 0,01 mg bensalkoniumklorid per dos (= per 0,1 ml spray) motsvarande
0,1 mg/ml.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, 10sning

Ldiikemedlets utseende: Klar, férglos eller svagt gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av svar endometrios i hdgst sex ménader.
Forbehandling vid in vitro -fertilisering (desensibilisering av hypofysen vid induktion av ovulation).
Preoperativ behandling av myom.

Rekommendation: Rekommendationen dr att behandlingen sker endast under 6vervakning av en
specialistlikare inom gynekologi och obstetrik.

4.2 Dosering och administreringssitt

Vid administrering ska huvudet bdjas latt nedat och efter sprayningen latt bakét. En paus pa
30 sekunder ska héllas mellan sprayningar.

Endometrios

Rekommenderad dygnsdos dr en sprayning om 200 mikrogram Synarela i den ena nésborren pa
morgonen och en sprayning i den andra nésborren pé kvillen (total dygnsdos 400 mikrogram) under
sex manader.

En dos om 400 mikrogram framkallar nédvandigtvis inte amenorré hos samtliga patienter. Hos dessa
patienter kan dygnsdosen oOkas till 800 mikrogram om endometriossymtomen kvarstér.
Behandlingen sétts in pa dag 2—4 i menstruationscykeln.

Nafarelin himmar ovulation d& det anvéands regelbundet och i enlighet med dosrekommendationen.
Patienter ska instrueras att anvénda icke-hormonella preventivmedel. Om en dos uteblir &r ovulation
och graviditet mgjliga.
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Forbehandling vid in vitro -fertilisering

Behandlingen kan séttas in antingen pa dag 1 eller 2 av follikelfas eller i mitten av lutealfas (dag 21 i
menstruationscykeln). Doseringen dr 400-800 mikrogram/24 h. En sprayning i nagondera eller vardera
ndsborren bade morgon och kvall.

Kliniska studier har visat att behandlingsresponsen é&r palitligare vid en dos om 800 mikrogram/24 h.
Da steroidproduktionen har upphort efter 3—4 veckor borde behandling med gonadotropin séttas in tills
tillracklig follikelmognad uppnatts. Dérefter sker induktion av ovulation.

Preoperativ behandling av myom
En nafarelinsprayning (200 mikrogram) i den ena nisborren pa morgonen och en sprayning i den
andra ndsborren pa kvillen (total dygnsdos 400 mikrogram) under 3 ménader.

Nésslemhinneavsvillande produkter far inte anvandas 30 minuter fore eller efter administrering av
Synarela.

Nysningar under administrering kan orsaka nedsatt absorption av likemedlet. Om patienten nyser vid
administrering, rekommenderas en ny dos.

Pediatrisk population
Regelbunden uppfoljning, framfor allt under de 3—6 forsta behandlingsmanaderna, krévs vid
hjarnrelaterad for tidig pubertet for att kunna faststilla snabb hdmning av hypofys-gonadfunktionen.

Da nafarelinacetat ges i rekommenderad dos at flickor med hjérnrelaterad for tidig pubertet kan
bortfallsblédning forekomma hos vissa patienter i borjan, vanligtvis inom 6 veckor efter insdttning av
behandling. Darefter borde menstruationen upphora.

Viktiga rid vid anvindning av Synarela-sprayflaska

o Pumpen ska producera ett fint spraymoln, vilket bara kan ske genom ett snabbt och fast tryck.
Det dr normalt att se nagra storre vétskedroppar i det fina molnet. Men om spraydosen kommer ut som
en tunn vétskestrale istéllet for ett fint moln, sa fungerar inte sprayen och da ska patienten kontakta
apoteket for hjalp.

o Sprayspetsen ska rengoras efter aktivering av pumpen (vid tidpunkten for forsta anvéindningen).
Sprayspetsen ska sedan rengoéras fore och efter varje anviandning. Om spetsen inte rengors kan det leda
till att den tapps till, vilket kan medf6ra att patienten inte far ratt méngd av ldkemedlet som forskrivits.
Sakerhetskldmman och skyddshatten pé sprayspetsen ska alltid séttas tillbaka efter anvéindning for att
forhindra att spetsen blir tilltappt.

o Pumpen ér utformad for att bara ge en forutbestimd méngd lakemedel, oavsett hur hért den
trycks.
o Undvik att gora det lilla halet i sprayspetsen storre. Om hélet i sprayspetsen gors storre, kommer

en felaktig dos av Synarela att levereras.

Aktivering av pumpen
Innan patienten anviander en Synarela-flaska forsta gangen méaste pumpen aktiveras. Detta behover
bara goras en géng, innan den forsta dosen tas.

1. Ta av och spara skyddshatten och sékerhetsklamman.

Placera pek- och langfingret pa flaskhalsens skulderdel pa var sida om sprayspetsen och stod samtidigt
med tummen under flaskan. Hall flaskan upprétt sé att sprayspetsen &r riktad ifran dig.
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2. Aktivera pumpen genom att trycka flera ganger (vanligtvis cirka 5—7 ganger) kraftigt, jamnt och
snabbt for att avldgsna luft tills spraydosen kommer som en fin, jdmn spray ur sprayspetsen. Nér

sprayflaskan aktiverats, behover den inte aktiveras igen vid dagligt bruk. Likemedel kommer att slosas
om pumpen aktiveras varje gang den anvands.

ﬁi

3. Rengor sprayspetsen efter aktivering av pumpen:

Hall flaskan vagritt och skolj sprayspetsen med varmt vatten samtidigt som du gnuggar den med
fingret eller en ren, mjuk trasa i 15 sekunder.
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Rengor inte sprayspetsen med nigot vasst foremal. Detta kan leda till att pumpen levererar en

felaktig dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det nddvéndiga trycket i flaskan
slapps ut.

Torka av sprayspetsen med en ren, mjuk trasa eller nasduk.
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Anvindning

1. Snyt dig for att rensa ndsborrarna.

2. Ta av och spara skyddshatten och sdkerhetskldmman. Héll flaskan sd som visades tidigare.

/
%

3. Rengor sprayspetsen.

Hall flaskan véagritt och skolj sprayspetsen med varmt vatten samtidigt som du gnuggar den med
fingret eller en mjuk trasa i 15 sekunder.
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Rengor inte sprayspetsen med nigot vasst foremal. Detta kan leda till att pumpen levererar en
felaktig dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det nédvandiga trycket i flaskan
slépps ut.

Torka av sprayspetsen med en ren, mjuk trasa eller nasduk.
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4. Boj huvudet nagot nedat. Tryck ihop den ena nésborren med ett finger och for doseringsspetsen in i
den andra nésborren sé att spetsen pekar mot den bakre delen och ytterviggen av nisan.

5. Pumpa snabbt och kraftigt en gang, samtidigt som du lugnt andas in genom nésborren.

Om din l&kare har sagt till dig att ta 4 sprayningar varje dag ska du nu spraya ocksa in i den andra
nésborren.

6. Ta ut sprayspetsen fran nasborren och boj huvudet bakat for nagra sekunder sa att 16sningen sprider
sig dver ndsslemhinnan.

e

7. Rengor sprayspetsen.
Hall flaskan vagritt och skolj sprayspetsen med varmt vatten samtidigt som du gnuggar den med
fingret eller en mjuk trasa i cirka 15 sekunder.

|
I
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A
Rengor inte sprayspetsen med nigot vasst foremaél. Detta kan leda till att pumpen levererar en

felaktig dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det nédvandiga trycket i flaskan
slapps ut.

I
/
J,J
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Torka av sprayspetsen med en ren, mjuk trasa eller ndsduk.

Det ar viktigt att rengéra sprayspetsen fore och efter anvandning for att férhindra att den blir tilltappt,
vilket annars kan medfora att du far en felaktig dos av lakemedlet.

8. Placera tillbaka sékerhetsklimman och skyddshatten pa sprayspetsen igen. Detta ar viktigt for att
forhindra att sprayspetsen blir tilltappt.

%
4.3 Kontraindikationer

Nafarelinacetat far inte ges till patienter

- med Overkénslighet mot den aktiva substansen, GnRH-agonistanaloger eller mot négot hjalpdmne
som anges i avsnitt 6.1

- med odiagnostiserade onormala vaginala blddningar

- som &r gravida

- som ammar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nafarelin himmar hormonproduktion i hypofysen och kdnskortlarna (dggstockarna och testiklarna) dé
det anvénds regelbundet och i enlighet med dosrekommendationen. Hypofys-gonadfunktionen
(endogen hormonproduktion) aterstélls till det normala vanligtvis 4—8 veckor efter utséttning av
behandlingen. Diagnostiska test av hypofys-gonadfunktionen under behandling och 4-8 veckor efter
avslutad behandling kan darfor ge felaktiga resultat.

Graviditet ska uteslutas innan behandling sétts in. Om patienten glommer ta ldkemedel kan det
resultera i genombrottsovulation och eventuell befruktning. Darfor ska patienter instrueras att anvénda
icke-hormonella preventivmedel.

Om patienten blir gravid under behandlingen ska behandlingen avbrytas och patienten ska informeras
om eventuella risker for fostrets utveckling och/eller risk for eventuellt missfall. Eftersom det i denna
patientpopulation finns en risk for missfall ar orsakssambandet med nafarelinacetat oklart.

Liksom for andra ldkemedel i denna grupp har ovarialcystor rapporterats under de tva forsta
behandlingsmanaderna med nafarelinacetat. Méanga, dock inte alla, av dessa intrdffade hos patienter
med polycystiskt ovariesyndrom.

Dessa forstorade cystor kan forsvinna spontant, vanligen efter 4-6 veckors behandling. I vissa fall kan
dock utsdttning av lakemedlet och/eller kirurgiskt ingrepp bli nédvandigt.

Om fortsatt behandling med nafarelinacetat for endometrios eller fibrom Svervigs efter en
behandlingsomgéng rekommenderas bentithetsmétning innan ny behandling inleds for att kontrollera

att vardena dr normala.

Inga data finns tillgdngliga om bentdthetsforandringar hos barn. Hos vuxna sags knappt nagon
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minskning av bentétheten i distala radius och andra metakarpalbenet efter 6 ménaders behandling med
nafarelinacetat. Minskning av vertebral trabekuldr bentéthet och total vertebral benmassa var i
genomsnitt 8,7 % respektive 4,3 %. Efter utsittning av behandlingen ségs avsevird dterhdmtning av
benmassan. Total vertebral benmassa, uppmaétt med hjélp av dubbel fotonabsorptiometri, hade minskat
i genomsnitt med 5,9 % i slutet av behandlingen. D4 méatningen upprepades 6 manader efter
behandlingen var medelvérdet for total vertebral benmassa endast 1,4 % légre dn fore behandlingen.

Det finns inga kliniska data om anvéndning av nafarelinacetat for kontrollerad ovariestimulering hos
kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom. Det kan emellertid finnas en mojlighet for 6verdriven
follikelstimulering.

I kliniska studier har Synarela endast séllan konstaterats orsaka forhdjda virden vid
leverfunktionstester. Emellertid rekommenderas uppfoljning av S-ASAT och S-ALAT.

Liksom med andra GnRH-agonister har ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS), associerat med
anvéndning av nafarelin i kombination med gonadotropin, rapporterats. Patienter som infor in vitro-
fertilisering far behandling for kontrollerad ovariestimulering ska dvervakas noggrant. Vid tecken pa
OHSS ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.8).

Det finns en 6kad risk for depression (som kan vara allvarlig) hos patienter som behandlas med
GnRH-agonister, som nafarelinacetat. Patienter ska informeras om denna risk och behandlas pa
lampligt sitt om symtom uppkommer.

Effekt och sékerhet av Synarela for behandling av barn under 18 ar ar inte faststélld.
Tillsvidare rekommenderas inte upprepad behandlingsomgéng.

Nysning under eller omedelbart efter administrering kan forsdmra absorption av likemedlet. Om
patienten nyser vid administreringen kan ytterligare en dos behovas.

Om nisslemhinneavsvéllande produkt behdvs ska den administreras forst 30 minuter efter
administrering av nafarelinacetat (se avsnitt 4.5).

Information om hjélpdmne

Synarela innehéller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid. Langtidsbruk kan orsaka 6dem i
nisslemhinnan. Om l4ngvarigt 6dem i nésslemhinnan misstanks ska ett ldkemedel for nasal bruk utan
bensalkoniumklorid anvéndas, om méjligt. Om ett sddant lakemedel for nasalt bruk inte ar tillgangligt
bor anvandning av andra formuleringar av lakemedlet 6vervégas.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga farmakokinetiska interaktionsstudier har genomforts med nafarelinacetat. Eftersom
nafarelinacetat 4r en peptid som frimst bryts ner av peptidas, inte av cytokrom P450-enzymer, och
eftersom lédkemedlet é&r till ungefiar 80 % bundet till plasmaproteiner vid 4 °C, forvéntas inga
lakemedelsinteraktioner intréffa.

Rinit forsdmrar inte absorption av nafarelin i ndsan. Hos patienter med perenn rinit som anvénde
avsvillande oximetazolinhydroklorid 30 minuter fére administrering av nafarelin minskade
absorptionen av nafarelinacetat signifikant (med 39 % vid AUCo_g» och med 49 % vid Cpax) 1
jamforelse med den absorption som uppnéaddes hos patienter med friska nésslemhinnor. Patienter som
tar nafarelin ska undvika samtidig anvéndning av avsvéllande ldkemedel (se avsnitt 4.2 och 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Sdkerhet av anvdndning av nafarelinacetat under graviditet har inte faststéllts kliniskt.
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I reproduktionstoxikologiska studier pa réttor observerades fostertoxicitet vid doser som var 10 ganger
storre 4n humana doser vid nasal anvdndning. Motsvarande toxicitet konstaterades inte hos mdss eller

kaniner (se avsnitt 5.3).

Nafarelinacetat kan orsaka fosterskador om det anvénds under graviditet (se avsnitt 5.3). Darfor &r
nafarelinacetat kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3).
Graviditet ska uteslutas innan behandling med Synarela sétts in.

Amning

Det ar okédnt om nafarelinacetat utsondras i brostmjolk. Eftersom effekten av nafarelinacetat pa
ammade spadbarn inte har utretts 4r amning kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

I borjan kan nafarelinbehandling orsaka dvergéende exacerbation av endometrios, medan
langtidsbehandling kan inducera ett menopausalt tillstand.

Biverkningsfrekvenserna har definierats enligt foljande: Mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100,

< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta
(< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Foljande biverkningar har observerats och rapporterats hos 282 vuxna patienter under behandling med

nafarelinacetat:
Organsystem Frekvens Biverkningar
Immunsystemet Vanliga lakemedelsoverkanslighet (brostsmaérta,
andnod, kldda, hudutslag, urtikaria)
Endokrina systemet Vanliga estrogenbrist
Metabolism och nutrition Mycket vanliga viktokning
Vanliga viktminskning
Psykiska storningar Mycket vanliga affektlabilitet, nedsatt libido
Vanliga depression, insomnia, 6kad libido
Centrala och perifera Mycket vanliga huvudvirk
nervsystemet Vanliga parestesier
BlodKiirl Mycket vanliga blodvallningar
Vanliga hypertoni, hypotoni
Andningsvégar, brostkorg Mycket vanliga rinit
och mediastinum
Hud och subkutan vivnad Mycket vanliga akne, seborré
Vanliga hirsutism
Mindre vanliga alopeci
Muskuloskeletala systemet Mycket vanliga muskelsmirta
och bindviv Mindre vanliga artralgi
Reproduktionsorgan och Mycket vanliga minskad broststorlek, vulvovaginal
brostkortel torrhet
Vanliga inducerad menopaus, livmoderblddning
Mindre vanliga brostforstoring, ovarialcysta
Ingen kind frekvens | Ovariellt hyperstimulationssyndrom
Allménna symtom och/eller | Mycket vanliga 6dem

symtom vid

20




administreringsstillet

Undersokningar Vanliga Minskad bentéthet

Foljande biverkningar har observerats och rapporterats hos 155 pediatriska patienter under behandling
med nafarelinacetat:

Organsystem Frekvens Biverkningar

Immunsystemet Vanliga lakemedelsoverkanslighet (brostsmaérta,
andndd, kldda, hudutslag, urtikaria)

Psykiska storningar Vanliga affektlabilitet

Blodkiirl Vanliga blodvallningar

Andningsvigar, brostkorg Vanliga rinit

och mediastinum

Hud och subkutan vivnad Vanliga akne, hirsutism, seborré, avvikande
luktande hud

Reproduktionsorgan och Vanliga brostforstoring, vaginal sekret, vaginal

brostkortel blodning

Fo6ljande biverkningar har observerats och rapporterats under anviandning GnRH-agonister (t.ex.
buserelin, goserelin, histrelin, leuprorelin, nafarelin, triptorelin):

Organsystem Frekvens Biverkningar
Centrala och perifera Langvarig affektlabilitet, depression
nervsystemet/psykiska anvéndning: Vanliga
storningar Kortvarig affektlabilitet, depression
anvéndning: Mindre
vanliga™

*Frekvensen kan vara hogre for vissa produkter till foljd av produkt- och indikationsspecifika kliniska studier.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Hos djur gav subkutan administrering av upp till 60 gdnger den rekommenderade humana doser
(mikrogram/kg nafarelin) inga biverkningar. Efter oral administrering genomgér nafarelinacetat

enzymatisk nedbrytning i magtarmkanalen och &r darfor inaktivt.

Behandling av 6verdosering dr symtomatisk och understddjande.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Gonadotropinfrisittande hormoner, ATC-kod: HO1CAO02

Nafarelin ar ett potent agonistderivat av gonadoliberin (GnRH). Engangsdos nafarelin stimulerar
friséttning av gonadotropiner, dvs. luteiniserande hormon (LH) och follikelstimulerande hormon
(FSH), som i sin tur ger en 6kning av steroidproduktion i d4ggstockarna och testiklarna. Vid upprepad
administrering forsvagas denna stimulering och med daglig dosering erhalls inom 3—4 veckor en
minskad gonadotropinsekretion eller gonadotropiner med ldgre biologisk aktivitet. Detta resulterar i
minskad steroidproduktion och himning av konshormonberoende vdvnader och funktioner. Sekundér
sexuell utveckling avstannar och tillvixt samt skelettutveckling blir langsammare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter nasal administrering absorberas nafarelin snabbt i den systemiska cirkulationen. Efter en dos om
400 mikrogram uppnds maximal plasmakoncentration inom 20 minuter. Halveringstiden i plasma &r
cirka 4 timmar hos vuxna och 2,6 timmar hos barn. Biologisk tillginglighet av en nasalt administrerad
dos &r i genomsnitt 2,8 % (intervall 1,2-5,6 %). Ingen betydande ackumulation i kroppen observerades
dé 200 eller 400 mikrogram nafarelin administrerades tva génger per dygn i 22 dagar till 18 friska
kvinnor.

Anvéndning av ndsslemhinneavsvallande produkter 30 minuter fére administrering av nafarelin
orsakade minskad absorption.

In vitro uppvisade nafarelin en plasmaproteinbindning pa 78—84 %, huvudsakligen i albuminfraktion.

D4 '“C-nafarelin administrerades subkutant till tre forsokspersoner utsondrades 4456 % av dosen i
urinen och 19-44 % i avforingen. Cirka 3 % av dosen utsdndrades i urinen som ofordndrat nafarelin.
Totalt utsondrades cirka 83 % av administrerad dos. Sex metaboliter har identifierats men deras
biologiska aktivitet har inte definierats.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I likhet med andra GnRH-agonister orsakar langvarig parenteral administrering av nafarelin i hdga
doser till gnagare hyperplasi och neoplasi i endokrina vdvnader, dven i frontal hypofys
(adenom/karcinom) (bade hos rattor och mdss); tumorer i langerhanska 6arna, binjuremargen,
testiklarna och dggstockarna forekom endast i langtidsstudier pé réattor. Inga metastaser av dessa
tumorer konstaterades. Inga tumdrer eller proliferativa fordndringar utvecklades da apor behandlades
med hdga nafarelindoser i ett ar. Det finns ingen evidens om tumorframkallande egenskaper av
GnRH-analoger hos ménniska.

Ingen evidens om mutagenicitet har erhallits i studier pa bakterier och ddggdjursceller.

Reproduktionsstudier pd hon- och hanrattor visade full reversibilitet av fertilitetshdmning nar
produkten utsattes efter regelbunden administration under upp till 6 ménader.

I en studie administrerades en intramuskulir dos om 0,4, 1,6 och 6,4 mikrog/kg/dygn (motsvarar en
0,6-, 2,5- och 10-faldig intranasal dos hos ménniska) till rattor pa dag 615 av dréktigheten. I gruppen
som fick den storsta dosen konstaterades allvarliga missbildningar hos 4 foster av 80. Detta
observerades inte i en upprepad studie pa rattor. Studier pd moss och kaniner pekade inte heller pa en
okning av fostermissbildningar. Hos rattor konstaterades dosberoende 6kad mortalitet och nedsatt vikt
hos foster vid den hogsta undersokta dosen. Denna effekt pa fostermortalitet hos rattor ar en logisk
foljd av fordndringar i hormonkoncentrationer hos denna djurart.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sorbitol 50 mg/ml

Bensalkoniumklorid

Koncentrerad éttiksyra

Natriumhydroxid eller saltsyra (for pH justering)

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras stdende vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

4 ml = 30 doser, 8 ml = 60 doser

Sprayflaska av glas och med PVC-hoélje och mekanisk pump. Forpackad i en kartong som innehéller
bipacksedeln.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

For att sékerstilla att korrekt dos av ldkemedel administreras dr det viktigt att sprayspetsen rengors
efter aktivering (vid tidpunkten for forsta anviandningen). Sprayspetsen ska sedan rengdras fore och

efter varje anviandning for att forhindra att spetsen blir tilltédppt (se avsnitt 4.2).

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10869
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 9.12.1992
Datum for den senaste fornyelsen: 31.5.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.8.2022
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