VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BETADINE 10 mg/ml -suuvesi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jodattu povidoni 10 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Suuvesi

Kirkas, ruskea liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Suun hygienian tehostaminen; akuutit ja krooniset ikenien ja limakalvojen saraudet, esim.
gingiviitti, stomatiitti, oraalinen moniliaasi; kurkun &rsytyksen ja kurkkukivun lievittdiminen;
pahanhajuisen hengityksen poistaminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Kéytetddn laimentamattomana kurlausvetend ja suun huuhteluun puoli minuuttia kerrallaan (5—
10 ml), tavallisimmin 3—4 kertaa vuorokaudessa. Liuos on tehokas vield laimennoksena, jossa on
1 osa Betadine-suuvettd ja 2 osaa vettd.

Pediatriset potilaat
Alle 6-vuotiaille ainoastaan suun penslaukseen suuveteen kostutetulla vanutupolla.
Alle puolivuotiaille vain ladkdrin médrdyksesti.

Valmistetta ei pidd nielld, eikd sitd suositella kaytettdviksi yhtdjaksoisesti pidempddn kum kaksi
vikkoa ilman lddkdrin maédraysta.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle (jodi tai povidoni) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Kilprrauhasen likatoiminta.

Muut akuutit kilpirauhasen sairaudet.



4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyviat varotoimet

Jos kurkkukipuun Littyy korkea kuume, pédédnsirkyéd ja pahoinvointia, on otettava yhteys
ladkariin. Suuvesi ei ole tarkoitettu angiinan hoitoon.

Jos arsytystd, kosketusihottumaa tai yliherkkyyttd esiintyy, valmisteen kayttd on lopetettava.

Vastasyntyneilld ja pienilli imevéisikdisilld on suurempi kilpirauhasen vajaatoiminnan
kehittymisen riski, kun kiytetddn suuria midrid jodia. Jodatun povidonin joutuminen
mevidisikdisen suuhun on ehdottomasti estettdvd. Jos potilaalla on struuma, kyhmyja
kilpirauhasessa tai muita ei-akuutteja kilpirauhasen sairauksia, on olemassa riski, ettd hidnelle
kehittyy suurten jodimddrien kéytostd kilpirauhasen likatoiminta.

Valmistetta ei pidd kéyttdd ennen radiojodin avulla tehtidvdad skintigrafiaa tai
kilpirauhaskarsinooman hoitoa radiojodilla tai niden jélkeen (ks. kohta 4.5).

Jodattu povidoni saattaa vaikuttaa kilpirauhasen toimintaa kuvaavien laboratoriotutkimusten
tuloksiin.

Kun Betadmne-suuvettd kéytetddn nieluun, pitdd pyrkid ehkdisemidn sen aspiroituminen
hengitysteihin, silli timd voi aiheuttaa komplikaatioita, kuten pneumoniittid. Néin voi kdyda
erityisesti hoidettaessa intuboituja potilaita.

Téssd lddkevalmisteen sisdltdmd pieni miédrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Povidonin ja jodin yhdistelméd vaikuttaa, kun pH on 2,0—7,0. On odotettavissa, ettd yhdistelméi
reagoi proteinin ja muiden tyydyttymdttdmien orgaanisten yhdisteiden kanssa, mikd johtaa sen
tehon heikkenemiseen.

Jos jodattuja povidonivalmisteita kéytetdén samanaikaisesti oktenidiinia sisdltdvien antiseptisten
aineiden kanssa tai vélittomésti niden kdyton jalkeen samalla tai viereiselld kehon alueella,
késiteltivd alue saattaa virjdytyd tilapdisesti tummaksi.

Koska jodatut povidonivalmisteet vaikuttavat oksidatiivisesti, ne voivat aiheuttaa védrin
positiivisen laboratoriokokeen tuloksen, kun kéytetddin erilaisia diagnostisia aineita (esim.
toluidiini- tai kumi-guajakkitestit hemoglobiinin tai glukoosin médirittimiseksi ulosteesta tai
virtsasta).

Jodin imeytyminen jodatusta povidoniliuoksesta voi vaikuttaa kilpirauhasen toimintakokeen
tuloksiin.

Kilpirauhasen jodinottokyky saattaa heikentyd kiytettdessd jodattua povidonilivosta; timéi voi
johtaa hiridihin useissa tutkimuksissa (kilpirauhasen skintigrafia, proteiiniin sitoutuneen jodin
médritys, radiojodidiagnostiikka) ja tehdd suunnitellun kilpirauhasen jodihoidon (radiojodihoito)
mahdottomaksi. Hoidon jilkeen pitdéd pitdd asianmukainen tauko, ennen kuin skintigrafia
tehdddn uudelleen (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskauden ja imetyksen aikana jodattua povidonia saa kéyttdd vain siind tapauksessa, ettd se on

ehdottoman vilttdmitontd, ja kdyton pitdd olla nin védhdistd kuin mahdollista. Koska jodi
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lapdisee istukan ja erittyy rintamaitoon ja koska sikid ja vastasyntynyt ovat erityisen herkkid
jodille, suuria miérid jodattua povidonia ei saa kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana. Liséksi
jodi konsentroituu rintamaitoon toisin kuin seerumiin. Jodatun povidonin kaytt0 saattaa
indusoida ohimenevdn kilpirauhasen vajaatoiminnan ja suurentaa sikidn tai vastasyntyneen
tyreotropiinipitoisuutta. Lapsen kilpirauhasen toimintaa on ehki tarpeen seurata.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei merkityksellinen
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaik utustaulukko

Seuraavia kategorioita kaytetidn haittavaikutusten esiintymistiheyden luokittelussa: hyvin
yleinen (> 1/10); ylemen (= 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, <1/100); harvinainen
(> 1/10 000, < 1/1 000); ja hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinluokka Esiintymistiheys Haittavaikutus

Immuunijérjestelma Harvinaiset Yliherkkyys

Hyvin harvinaiset Anafylaktinen reaktio

Umpieritys Hyvin harvinaiset Kilpirauhasen likatoiminta*
Tuntematon Kilpirauhasen vajaatoiminta™*

Hengityselimet, rintakehd ja | Tuntematon Pneumoniitti***

vilikarsina

Tho ja ihonalainen kudos Harvinaiset Kosketusihottuma

Hyvin harvinaiset Angioedeema

*Jos potilaalla on aiemmin ollut huomattavastajodinottokyvysti aiheutunut kilpirauhasen sairaus (ks. kohta
Varoitukset ja kdyttoon liittyvét varotoimet), esim. kun jodattua povidoniliuosta on kiytetty pitkdéin haavojen ja
palovammojen hoitoon laajoilla ihoalueilla

**Pitkdkestoisen tai laaja-alaisen jodatun povidonin kdytén aiheuttama kilpirauhasen vajaatoiminta

*** Aspiraation komplikaatio (ks. kohta 4.4)

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontimisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iiékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55, 00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Paikallisessa kéytossd akuutti yliannostus ei yleensd aiheuta oireita, mutta pitkdaikainen kayttd
saattaa aiheuttaa kilpirauhasen toimintahdiriditd varsinkin pienilld lapsilla. Akuutti joditoksisuus
ilmenee vatsaoireina, virtsanerityksen puuttumisena, verenkierron romahtamisena,
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keuhkoedeemana ja metabolisina poikkeavuuksina. Hoito on oireenmukaista ja elintoimintoja
tukevaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Suun paikallishoitoon tarkoitetut mikrobilddkkeet, muut
ATC-koodi: AO1ABI1

Jodattu povidoni on polyvinyylipyrrolidi-polymeerin ja jodin (povidonijodi) kompleksi, joka
annostelun jilkeen vapauttaa jodia pidemmin aikaa. Elementaarijodin (I2) on pitkdédn tiedetty
olevan hyvin tehokas mikrobisidinen aine, joka tappaa nopeasti bakteerit, virukset, sienet ja
jotkut alkueldimet in vitro. Vaikutusmekanismeja on kaksi: vapaa jodi tappaa nopeasti mikrobit
ja polymeeriin sitoutunut jodi toimii varastona. Kun valmiste joutuu kosketuksiin ihon ja
limakalvon kanssa, yhi enemméin jodia hajoaa polymeeristd. Vapaa jodi reagoi

hapettumisk ykyisten aminohappojen -SH- ja -OH-ryhmien kanssa entsyymeissd ja mikro-
organismien rakenteellisissa proteiineissa ja ndin tappaa kyseiset entsyymit ja proteinit.
Vegetatiivisimmat mikro-organismit kuolevat alle minuutissa in vitro, monet tuhoutuvat 15-30
sekunnissa. Tdmédn prosessin aikana jodi haalenee, joten ruskean virin voimakkuus osoittaa
valmisteen tehon. Jos viri muuttuu, valmistetta pitdd ehkd annostella useampia kertoja.
Resistenssid ei ole raportoitu.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Jodatusta povidonista jodi vapautuu vihitellen, ja iholta imeytyvét jodimiédrdt ovat yleensa
vahdisid. Imeytynyt jodi erittyy pddosin munuaisten kautta ja osa kdytetddn
kilpirauhashormonien synteesiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuutti toksisuus

Kokeellisissa eldintutkimuksissa (hiiri, rotta, kani, koira) havaittiin akuutteja toksisia vaikutuksia
systeemisen annon (suun kautta, ip., iv.) jilkeen vain silloin, kun oli kdytetty lLian suuria
annoksia, joilla eiole merkitystd jodatun povidoniliuoksen paikallisessa kaytossa.

Krooninen toksisuus

Subkroonisia ja kroonisia toksisuustestejd tehtiin mm. rotilla sekoittamalla jodattua povidonia
(10 % jodia) ruokaan. Annokset olivat 75—750 mg jodattua povidonia vuorokaudessa ja
painokiloa kohden korkeintaan 12 vikon ajan. Kun jodatun povidonin lisddminen ruokaan
lopetettiin, havaittiin vain kéytinnOssd tdysin palautuvaa ja annosriippuvaista proteiiniin
sitoutuneen jodin pitoisuuden suurenemista seerumissa ja epéspesifisid histopatologisia
muutoksia kilpirauhasessa. Samanlaisia muutoksia esiintyi myds kontrolliryhméssd, joka sai
jodia vastaavia mdirid kalumjodidia jodatun povidonin sijaan.

Mutageeninen ja kasvaimia aiheuttava potentiaali
Jodatulla povidonilla ei ole mutageenista vaikutusta. Karsnogeenisuustutkimuksia ei ole tehty,
joten tietoja ei ole saatavana.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli (96 %), glyseroli, sakkarininatrium, piparminttudljy, minttuaromi,
natriumhydroksidilivos, puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

18 kuukautta

6.4 Sailytys

Sdilytd huoneenlimmdssd (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

250 ml: muovipullo (HDPE), valkoinen muovinen kierresuljin (PE-seos) ja mittamuki (PP)

100 ml ja 200 ml: muovipullo (HDPE), valkoinen muovinen sinettirenkaallinen kierresuljin
(PE/PP-seos) ja mittamuki (PP).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissé.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kéytetddn laimennettuna tai laimentamattomana suun huuhteluun. Valmiste eiole tarkoitettu

nieltd vaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
6123

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAAR A

Myyntiluvan myOntdmisen paivamddrd: 11.11.1970
Vimeisimméan uudistamisen pdivimiédrd: 16.8.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAM AARA

01.02.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
BETADINE 10 mg/ml munskoljvétska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Joderad povidon 10 mg/ml

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

MunskdljviatskaK lar, brun [6sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Forbattrad munhygien; akuta och kroniska tandkotts- och slemhinnesjukdomar, till exempel
tandkottsinflammation, stomatit, oral moniliasis; lindring av halsirritation och halsont;
eliminering av délig andedrakt.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Anvind som outspdtt gurgelvatten och sk6lj munnen ien halv minut (5—10 ml), vanligtvis 3—4
ganger per dygn. Losningen é&r dven effektiv utspddd, med 1 del Betadine munskoljvétska och 2
delar vatten.

Pediatrisk population
For barn under 6 ar endast med en bomullstuss fuktad med munvatten.
For barn under sex manader endast efter likares ordination.

Preparatet ska inte svdljas och bor inte anvéndas kontinuerligt i mer &n tvd veckor utan likares
ordination.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna (jod eller povidon) eller mot nigot hjilpimne som
anges 1 avsnitt 6.1.

Hypertyreos.
Andra akuta skoldkortelsjukdomar.
4.4 Varningar och forsiktighet

Om smirta i halsen kombineras med hog feber, huvudvirk och illamdende, kontakta likare.
Munvattnet ar inte avsett for behandling av angna.
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Om iritation, kontaktdermatit eller Gverkénslighet uppstér, avbryt anvéindningen av preparatet.

Nyfodda och spadbarn 16per 6kad risk att utveckla hypotyreos vid anvindning av stora méngder
jod. Det dr viktigt att forhindra att joderad povidon fortirs av spadbarn. Patienter med struma,
skoldkortelknutor eller andra icke akuta skoldkortelsjukdomar kan lopa risk att utveckla
hypertyreos beroende pd anvindning av stora méngder jod.

Preparatet ska inte anvindas fore eller efter radiojodskintigrafi eller behandling av
tyreoideacancer med radiojod (se avsnitt 4.5).

Joderad povidon kan paverka laboratorietester av skoldkortelfunktionen.

Om Betadine munskoljvétska appliceras i munnen eller svalget, var forsiktig s att aspiration 1
luftvaigarna forhindras, eftersom detta kan leda till komplikationer, till exempel pneumonit. Detta
kan sarskilt litt intriffa vid behandling av intuberade patienter.

Den lilla méingden alkohol i detta likemedel orsakar inga mérkbara effekter.

Detta likemedel mnnehdller mindre n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, och &r i praktiken
“natrumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Kombinationen av povidon och jod har effekt nédr pH &r i intervallet 2,0-7,0. Kombiationen kan
forvintas reagera med protein och andra ométtade organiska foreningar, vilket leder till minskad
effekt.

Om joderade povidonprodukter anvinds samtidigt med antiseptika som innehdller oktenidin,
eller direkt anviinds i samma eller angrdnsande kroppsregion, kan behandlingsomradet tillfilligt
firgas morkt.

Eftersom joderade povidonprodukter verkar oxiderande, kan de orsaka falskt positiva
laboratorievarden, ndr olika diagnostiska medel anvinds (till exempel toluidin- eller gummi-
guajaktest for bestimning av hemoglobin eller glukos 1 avforing eller urin).

Absorption av jod frdn joderad povidonlosning kan paverka resultaten fran tester av
skoldkortelfunk tionen.

Skoldkortelns formiga att ta upp jod kan forsdmras om joderad povidonldsning anvénds; detta
kan leda till storningar i manga tester (skoldkortelskintigrafi, bestimning av jod bunden i protein,
radiojoddiagnostik) och omdjliggdra planerad behandling av skoldkorteln med jod
(radiojodbehandling). Behandlingen bor avbrytas under Emplig tid nnan scitigrafin gérs om
(se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Under graviditet och amning fir joderad povidon endast anvindas ndr det &r absolut nédvindigt,
och 1 sd liten dos som mojligt. Eftersom jod passerar placenta och utsondras i brostmjolk, och
eftersom fostret och det nyfodda barnet dr sirskilt kénsligt for jod, fir stora mingder joderad
povidon inte anvindas under graviditet eller amning. Dessutom koncentreras jod i brostmjolk pa
annat sitt 4n i serum. Anvindning av joderad povidon kan orsaka Overgdende hypotyreos och
Oka nivderna av tyreotropin hos fostret eller det nyfodda barnet. Det kan vara nddvéndigt att folja
upp barnets skoldkortelfunktion.



4.7 Effekter pa formiagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar delas in i grupper efter frekvens: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (>1/100, < 1/10); mindre

vanliga (>1/1 000, < 1/100); sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); och mycket sillsynta (< 1/10 000); ingen
kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data).

Organsystemklass Frekvens Biverkning

Immunsystemet Sallsynta Overkinslighet

Mycket sillsynta Anafylaktisk reaktion

Endokrina systemet Mycket sillsynta Hypertyreos™
Ingen kénd Hypotyreos**
frekvens

Andningsvégar, brostkorg Ingen kénd Pneumonit™**

och mediastinum frekvens

Hud och subkutan vdvnad Sallsynta Kontaktdermatit

Mycket séllsynta Angioddem

*Om patienten tidigare haft tyreoideasjukdom orsakad av betydande jodupptagningsformaga (se avsnitt ”Varningar
och forsiktighet™), till exempel efter langvarig anvindning av joderad povidonlésning for behandling av sér och
brannskadorpé stora hudomraden.

** Hypotyreos orsakad av langvarig eller omfattande anvindning av joderat povidon.

*** Aspirationskomplikation (se avsnitt4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att ikemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via:

Webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9  Overdosering

Vid lokal applicering orsakar akut 6verdosering vanligtvis inga symtom, men langvarig
anvindning kan orsaka tyreoideadysfunktion, sérskit hos sma barn. Akut jodtoxicitet visar sig
som buksymtom, utebliven urinproduktion, kollaps av blodcirkulationen, luingédem och
avvikelser imetabolismen. Behandlingen inriktas pa symtomen och pa stod for livsfunktionerna.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antimikrobiella likemedel for lokal munvard, Ovriga
ATC-kod: AO1ABI1

Joderad povidon ir ett komplex av polyvinylpyrrolidonpolymer och jod (joderad povidon) som
efter admmistrering frigbr jod under en lingre tid. Elementdr jod (I2) har linge varit ként for att
vara ett mycket effektivt mikrobicidmedel som snabbt dodar bakterier, virus, svampar och vissa
protozoer in vitro. Verkningsmekanismerna é&r tvafaldiga: fri jod dodar snabbt mikrober och det
jod som &r bundet till en polymer fungerar som en reservoar. Nir preparatet kommer 1 kontakt
med hud och slemhinnor bryts alltmer jod ned av polymeren. Fri jod reagerar i enzymerna och
mikroorganismernas strukturella proteiner med -SH- och -OH-grupperna hos oxiderbara
aminosyror, och dodar dessa enzymer och proteiner. De mest vegetativa mikroorganismerna dor
pd mindre a4n en minut in vitro, manga forstors redan efter 15-30 sekunder. Under denna process
bleknar joden, darfor visar den bruna firgens mntensitet preparatets effekt. Om firgen dndras, kan
det bli nodvéndigt att admmistrera preparatet flera ganger. Ingen resistans har rapporterats.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Jod frigors gradvis fran joderad povidon, och midngden jod som absorberas fran huden ar i
allminhet 1ig. Absorberat jod utsondras huvudsakligen genom njurarna, och en del anvinds for
syntes av skoldkortelhormoner.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Akut toxicitet

I experimentella djurstudier (mus, rétta, kanin, hund) observerades akuta toxiska effekter endast
efter systemisk admmistrering (oralt, ip., i.v.) av for stora doser, som inte var relevanta for lokal
anvindning av joderad povidonlosning.

Kronisk toxicitet

Subkroniska och kroniska toxicitetsstudier utfordes, bland annat pa rétta, genom att blanda
joderad povidon (10 % jod) i1 fodan. Doserna var 75—750 mg joderad povidon per dygn och per
kg kroppsvikt 1 upp till 12 veckor. Nir tillsatsen av joderad povidon i fodan avbrots,
observerades endast en praktiskt taget fullt reversibel och dosberoende 6kning av jod bundet i
serum, och icke-specifika histopatologiska fordndringar i skoldkorteln. Liknande fordndringar
intriffade 1 kontrollgruppen, som fick motsvarande méngder jod i form av kalumjodid 1 stillet
for joderad povidon.

Mutagen och tumorframkallande potential

Joderad povidon har ingen mutagen potential. Inga karcinogenicitetsstudier har utforts, darfor
finns inga data tillgdngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Etanol (96 %), glycerol, sackarinnatrium, pepparmyntsolja, mintarom, natriumhydroxidldsning,
renat vatten.



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

18 manader

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehill

250 ml: plastflaska (HDPE), vitt plastskruvlock (PE-blandning) och mattkopp (PP)

100 ml och 200 mlk: plastflaska (HDPE), forseglat vitt skruvlock av plast (PE/PP-blandning) och
mattkopp (PP).

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

For munskoljning, utspadd eller outspadd. Preparatet dr inte avsett att svéljas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6123

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 1970-11-11
Datum for den senaste fornyelsen: 2007-08-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
01-02-2022
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