VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Entolex pehmeit enterokapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli siséltdd 182 mg Mentha x piperita L., aetheroleum -6ljyd (piparminttudljy).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Pehmed enterokapseli.

Soikea, ldpindkyvd pehmed kapseli (10,2 X 7,1 mm), joka siséltdd kirkasta tai hieman kellertdvaa
nestetta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste ruoansulatuskanavan lievien kouristusten, ilmavaivojen ja vatsakivun
oireenmukaiseen lievitykseen etenkin drtyvén suolen oireyhtymda (IBS) sairastaville potilaille.

Entolex on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja vahintdén 8-vuotiaille lapsille.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Suun kautta.

Aikuiset ja idkkddt
1-2 kapselia (0,2-0,4 ml enterokapselissa) enintdén kolme kertaa vuorokaudessa.

8—12-vuotiaat lapset ja yli 12-vuotiaat nuoret
1 kapseli (0,2 ml enterokapselissa) enintéén kolme kertaa vuorokaudessa.

Entolex-kapseleiden kdyttod ei suositella alle 8 vuoden ikiisille lapsille (ks. kohdat 4.4 ja 5.3)

Hoitoaika

Enterokapseleita tulee ottaa silhen saakka, kunnes oireet hividvit, mikd tapahtuu yleensi 1-2 viikossa.
Kun oireet ovat tavallista sitkeampid, Entolex-valmisteen ottamista voidaan jatkaa yhtéjaksoisesti
enintddn 3 kuukauden ajan.

Antotapa
Kapseli(t) tulee ottaa 30 minuuttia ennen aterioita. Ne otetaan kokonaisina, ja samalla juodaan

riittdvésti kylmédé nestettd (mieluiten lasi kylmia vettd).

Kapselit niellidn kokonaisina, eikd niitd saa murskata tai pureskella (ks. kohta 4.4).



4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys piparminttudljylle, mentolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Potilaat, joilla on maksasairaus, kolangiitti, aklorhydria, sappikivitauti tai mikd tahansa muu
sappisairaus.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet
Mairittyd annosta ei saa ylittaa.

Valmistetta ei suositella kiytettédviksialle 8-vuotiailla lapsilla, silld turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevat tiedot puuttuvat ja koska kapselit sisdltdvit pulegonia ja mentofuraania (ks. kohta 5.3).

Entolex-kapselien kéyttd vaatii erityistd varovaisuutta seuraavissa tilanteissa:

- Kapseli on nieltdvd kokonaisena. Sitd ei saa rikkoa tai pureskella, koska talloin piparminttudljy
vapautuu kapselista lian aikaisin ja saattaa drsyttdd suuta ja ruokatorvea.

- Potilailla, joilla on ndréstystd tai palleatyrd, oireet saattavat toisinaan pahentua piparminttudljyn
ottamisen jilkeen. NAilld potilailla hoito on lopetettava.

- Muiden piparminttudljyd siséltdvien lddkevalmisteiden kéyttdd on viltettdva timéin
ladkevalmisteen kdyton aikana.

- Jos oireet pahenevat timén lddkevalmisteen kdyton aikana, on otettava yhteyttd ladkariin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen ruokailu tai antasidien ottaminen saattaa vapauttaa kapselin sisdllon ennenaikaisesti.
Muut vatsahapon vihentdmiseen kéytetyt lddkevalmisteet, kuten histamiini-2-salpaajat ja
protonipumpun estijit, saattavat aiheuttaa enteropdillysteen ennenaikaisen liukenemisen, joten niiden
kéyttdd on viltettiva.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Valmisteen turvallisuutta raskauden aikana eiole varmistettu. Ei ole tehty riittdvid eldinkokeita
lisdantymistoksisuuden selvittimiseksi (ks. kappale 5.3).

Koska tietoja ei ole riittdvésti, valmisteen kayttod ei suositella raskauden aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyvétkd piparminttudljyn aineosat ihmisen rintamaitoon. Valmisteen turvallisuutta

rintaruokinnan aikana ei ole varmistettu. Imevéiseen kohdistuvia riskeji eivoida poissulkea. Koska
tietoja ei ole riittdvasti, valmisteen kayttdd ei suositella rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys
Tietoja hedelmillisyyteen kohdistuvista vaikutuksista ei ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Entolex-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu MedDRA -elinjarjestelméluokan ja suositeltujen termien perusteella
seuraavan yleisyysluokituksen mukaan: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (= 1/100, < 1/10); melko



harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000);
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

MedDRA- MedDRA- Haittavaikutus

elinjirjestelmdluokka yleisyysluokitus

Immuunijirjestelmi Tuntematon Y liherkkyys, anafylaktinen sokki

Hermosto Tuntematon Péénsarky, lihasten vapina, ataksia

Silmét Yleinen Naon himartyminen

Sydén Tuntematon Bradykardia

Ruoansulatuselimisto Yleinen Naristys, kirvely perdaukon ymparilld,
suun kuivuminen, pahomvointi, oksentelu

Tuntematon Ulosteen epdnormaali (mentolia

muistuttava) haju

Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon Erytematoottinen ihottuma

Munuaiset ja virtsatiet Tuntematon Virtsan epanormaali (mentolia
muistuttava) haju, dysuria

Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon Terskatulehdus

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ylannostus voi aiheuttaa vaikeita ruoansulatuskanavan oireita, ripulia, perdsuolen haavaumia,
epileptisid kouristuksia, tajunnanmenetyksen, apneaa, pahoinvointia, sydimen rytmihdirioité, ataksiaa
ja muita keskushermoston hiriditd, todennikoisesti mentolin vuoksi.

Y lannostustapauksissa on tehtivé vatsahuuhtelu. Potilaan tilaa on seurattava ja oireenmukaista hoitoa
on annettava tarvittaessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut ruuansulatuskanavan toiminnallisten héirididen lddkkeet, ATC-
koodi: A03AXI1S.

In vivo -tutkimukset:

Useat terveilld tutkittavilla tai potilailla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd intraluminaalisesti
(mahalaukkuun tai paksusuoleen) tai suun kautta annettu piparminttudljy vahentaa
ruoansulatuskanavan siledlihaksen spasmeja.

Piparminttu vaikuttaa tehostavan sapen tuotantoa. Kouristuksia vihentdvan vaikutuksen ohella
piparminttudljyn sapeneritystéd edistdvitja vaahdonmuodostusta vdhentévét vaikutukset
myotdvaikuttavat vatsan turvotusta, epdmukavaa oloa ja vatsakipua viheneviin vaikutukseen.

3


http://www.fimea.fi/

Systemaattiset katsaukset ja meta-analyysit lumekontrolloiduista tutkimuksista osoittavat, ettd
piparminttudljy véhentdd vatsakipuja ja yleisid drtyvin suolen oireyhtymén (IBS) oireita.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Mentoli ja muut piparminttuéljyn terpeeniaineosat ovat rasvaliukoisia ja imeytyvit nopeasti
proksimaalisessa ohutsuolessa.

Eliminaatio

Dementoli ja muut piparminttudljyn terpeenikomponentit erittyvét jossain maarin
glukuronidimuodossa. Virtsaan erittyneen mentolin huippupitoisuudet olivat pienempid ja poistuminen
elimistostd hitaampaa kéytettdessd sdddellysti vapauttavia valmisteita kuin kdytettdessa vilittomasti
vapauttavia valmisteita.

Yhdessa piparminttudljylld tehdyssa klinisessd tutkimuksessa ja yhdessd mentolilla tehdyssa
kliinisessd tutkimuksessa on kuvattu jonkin verran CYP3A4-aktiivisuuden estoa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Piparminttudljyy oli negatiivinen kahdessa in vitro -genotoksisuustestissd, Amesin testissé ja hiiren
lymfoomakokeessa seka in vivo yhdistetyssd mikrotuma-/Comet-testissd (maksan, munuaisen ja
virtsarakon limakalvon solut) naarasrotilla.

Lisdantymistoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia ei ole tehty.

Pulegonija mentofuraani (< 2,5 % eteerisestd oljystd)

Pulegonin ja sen metaboliittien on osoitettu olevan karsinogeenisia rottien ja hiirten maksassa ja
virtsateissd. Useiden in vitro- ja in vivo -genotoksisuustutkimusten tulosten perusteella pulegonia ja
mentofuraania pidetddn karsinogeeneind, joilla ei ole genotoksisia vaikutuksia. Mekanismin ajatellaan
littyvén pitkdkestoiseen sytotoksisuuteen, joka johtaa solujen regeneratiiviseen lisddntymiseen suuria
annoksia kéytettiessa.

Pulegoni- ja mentofuraanipitoisuus

Yksi Entolex-kapseli siséltdd enintddn 4,6 mg pulegonia ja mentofuraania.

Paivittdisen altistuksen tulee olla alle 37,5 mg pulegonia ja mentofuraania henkiléd kohden
vuorokaudessa. Aikuisilla ja idkkdilli pulegonin ja mentofuraanin pdivittiinen enimmaéisaltistus on
27,6 mg/vrk, jos vuorokausiannos on 2 Entolex-kapselia 3 kertaa vuorokaudessa.

Lapsilla pdivittdisen altistuksen tulee olla alle 0,75 mg pulegonia ja mentofuraania painokiloa kohti
vuorokaudessa. Jos 8-vuotias ja 20 kg painava lapsi ottaa 3 Entolex-kapselia vuorokaudessa, pulegoni-
ja mentofuraanialtistus eiylitd péivittdistd enimméisaltistusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Liivate

Glyseroli

Puhdistettu vesi
Etyyliselluloosa
Natriumalginaatti
Keskipitkdketjuiset triglyseridit
Steariinihappo

Oliyhappo



6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 30 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pehmeét Entolex-enterokapselit on pakattu PVC/PVD/alumiini Idpipainopakkauksiin.
Lapipainopakkauksia sisdltivassi kotelossa on 30, 60, 90 tai 120 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle
Ei erityisvaatimuksia.

Kayttamaton lddkevalmiste taijite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sana Pharma Medical AS

Philip Pedersens vei20

1366 Lysaker

Norja

8. MYYNTILUVAN NUMERO

42164

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméaérd: {PP kuukausi VVVV}

Viimeisimman uudistamisen paivimaard: {PP kuukausi VVVV}

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.6.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Entolex mjuka enterokapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehéller 182 mg Mentha X piperita L., actheroleum (pepparmyntsolja).

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Mjuk enterokapsel.

Oval, genomskinlig, mjuk kapsel (10,2 mm x 7,1 mm) som innehéller en klar till svagt gulaktig
vitska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Vixtbaserat likemedel avsett for symtomlindring vid lindriga kramptillstdnd 1 magtarmkanalen,
flatulens och buksmarta, i synnerhet hos patienter med IBS (irritable bowel syndrome).

Entolex &r indicerad for vuxna, ungdomar och barn frén 8 ars alder.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
For oral anvdndning.

Vuxna och dldre
1-2 kapslar (0,2-0,4 ml i enterokapsel) hogst tre ganger dagligen.

Barn 8—12 dr och ungdomar over 12 ar
1 kapsel (0,2 ml i enterokapsel) hogst tre gdnger dagligen.

Anvindning av Entolex rekommenderas inte for barn under 8 ars alder (se avsnitt 4.4 och 5.3).

Behandlingsperiod
Enterokapslarna ska tas tills symtomen gar dver, vilket normalt sker inom entill tva veckor. Under
perioder med mer ihdllande symtom kan behandlingen med Entolex fortsdtta i hogst 3 manader per
behandlingsomgang.

Administreringssatt
Kapseln/kapslarna ska sviljas hela, 30 minuter fore méltid, med en tillricklig méngd kall vitska (helst
ett glas kallt vatten).

Kapslarna ska sviljas hela dvs. de far inte delas eller tuggas (se avsnitt 4.4).



4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot pepparmyntsolja, mentol eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Patienter med leversjukdom, kolangit, aklorhydri, gallsten eller annan sjukdom i gallblasa eller
gallgéngar.

4.4 Varningar och forsiktighet
Overskrid inte den angivna dosen.

Anvéndning hos barn under 8 ar rekommenderas inte pga. brist pa data om sidkerhet och eftekt och pa
grund av innehéllet av pulegon och mentofuran i pepparmyntsolja (se avsnitt 5.3).

Iaktta sérskild forsiktighet vid intag av Entolex i foljande fall:

- Kapslarna ska sviljas hela. De far inte delas eller tuggas eftersom det medfor att
pepparmyntsoljan frisétts for tidigt, vilket kanleda till lokal irritation i mun och matstrupe.

- Hos patienter med befintlig halsbrénna eller hiatusbrack kan symtomen ibland forvirras vid
intag av pepparmyntsolja. Behandlingen bor séttas ut hos dessa patienter.

- Andra likemedel som innehaller pepparmyntsolja ska undvikas under behandlingen med detta
lakemedel.

- Om symtomen forvirras under anvindning av detta likemedel ska likare eller apotekspersonal
radfragas.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt intag av mat eller antacida kan medfora for tidig friséttning av kapselinnehallet.

Andra lakemedel som tas for att minska syraproduktionen i magsédcken, t.ex. histamin-2-
receptorantagonister eller protonpumpshdmmare, kan leda till att den magsaftresistenta drageringen
16ses upp 1 fortid. Sddana likemedel ska darfor undvikas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten vid graviditet har inte faststillts. Djurstudier &r ofullstéindiga vad giller
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte anvindning under graviditet.

Amning

Det dr okdnt om pepparmyntsoljans metaboliter utsondras i brostmjolk. Sékerheten vid

amning har inte faststillts. En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas. I brist pa tillrickliga data
rekommenderas inte anvindning under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgingliga data om effekt pa fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner
Entolex har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvianda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna visas nedan enligt¢ MedDRA-systemets organklass och foredragen term och med hjilp
av foljande frekvenskonvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga



(= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000 till < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kiand
frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data).

MedDRA organklass MedDRA Biverkning
[frekvenskonvention |
Immunsystemsjukdomar Ingen kénd frekvens | Overkénslighetsreaktion, anafylaktisk
chock
Centrala och perifera Ingen kind frekvens | Huvudvérk, muskeltremor, ataxi
nervsystemet
Ogon Vanliga Dimsyn
Hjartsjukdomar Ingen kénd frekvens | Bradykardi
Magtarmkanalen Vanliga Halsbrédnna, perianal sveda, muntorrhet,

illamaende, krakningar

fortplantningssystem och brost

Ingen kénd frekvens | Onormal lukt frén avfoéringen
(mentollukt)
Sjukdomar i hud och subkutan | Ingen kénd frekvens | Erytematdsa hudutslag
vdvnad
Njur- och och Ingen kénd frekvens | Onormal lukt fran urinen (mentollukt),
urinvigssjukdomar dysuri
Sjukdomar i Ingen kénd frekvens | Olloninflammation

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till svara gastrointestinala symtom, diarré, rektal ulceration, epileptiska anfall,
medvetandeforlust, apné, illamaende, rubbningar i hjartrytmen, ataxi och andra CNS-rubbningar,
troligen pé grund av mentolinnehéllet.

Vid 6verdosering ska magsédcken tommas genom magskoljning. Patienten ska héllas under observation
och ges symtomatisk behandling vid behov.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid funktionella mag-tarmsymtom, ATC-kod: A03AX15

In vivo-studier:

Flera studier pa friska forsokspersoner eller patienter tyder pa att pepparmyntsolja som ges

ntraluminalt (i magséck eller kolon) eller oralt har en spasmolytisk effekt pa glatt muskulatur i mag-
tarmkanalen.
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Pepparmynta forefaller 6ka gallproduktionen. Utdver den spasmolytiska effekten har pepparmyntsolja
dven koleretisk och skumddmpande aktivitet, vilket minskar uppblasthet och lindrar besvér och smérta
i buken.

Systematiska dversikter och metaanalyser av placebokontrollerade studier indikerar att
pepparmyntsolja visar forbattring av buksmértor och allmdnna IBS-symtom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mentol och 6vriga terpenbestandsdelar i pepparmyntsolja ar fettlosliga och absorberas snabbt i

proximala tunntarmen.

Eliminering
Till viss del utsondras mentol och andra terpenbestandsdelar i pepparmyntsolja i form av glukoronider.
For beredningar med modifierad frisdttning var de maximala koncentrationerna av mentol i urinen ligre

och utséndringen fordrdjd, jamfort med preparat med omedelbar frisittning.

En viss himning av CYP3A4-aktiviteten har rapporterats i en klinisk studie med pepparmyntsolja och
i enklinisk studie med mentol.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Pepparmyntsolja var negativ itva in vitro-tester for genotoxicitet, Ames test, muslymfomtest och i det
kombinerade mikrokdrn-/Comet-testet in vivo (celler fran lever, njurar och slemhinnor i urinbldsan)
hos honrattor.

Det finns inga studier 6ver reproduktionstoxicitet eller karcinogenicitet.

Pulegon och mentofuran (<2,5 % av den eteriska oljan)

Pulegon och dess metaboliter har visat sig orsaka karcinogenicitet i lever och urinvdgar hos rattor och
moss. Baserat pa resultat fran flera in vitro- och in vivo-studier avseende genotoxicitet, anses pulegon
och mentofuran vara icke-genotoxiska cancerframkallande &mnen. Mekanismen anses vara kopplad
till enihallande cytotoxicitet som leder till regenerativ cellproliferation pa grund av hoga doser.

Innehdll avpulegon och mentofuran

En kapsel Entolex innehaller hogst 4,6 mg pulegon och mentofuran.

Den dagliga exponeringen ska inte dverskrida 37,5 mg pulegon och mentofuran. For vuxna och dldre
ar den maximala dagliga exponeringen av pulegon och mentofuran 27,6 mg fordelat pa 3 ganger

2 kapslar Entolex per dag.

For barn bor exponeringen vara lagre dn 0,75 mg/kg kroppsvikt per dag for pulegon och mentofuran.
Intag av 3 kapslar Entolex hos barn som fyllt 8 &r och barn som viger minst 20 kg 6verskrider inte den
maximala dagliga exponeringen av pulegon och mentofuran.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Gelatin

Glycerol

Renat vatten

Etylcellulosa

Natriumalginat
Medellangkedjiga triglycerider
Stearinsyra



Oljesyra

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Entolex mjuk enterokapsel tillhandahalls i blisterforpackning av PVC/PVDC-film och aluminiumfolie.
Blisterremsorna ar forpackade i kartonger om 30, 60, 90 eller 120 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sana Pharma Medical AS

Philip Pedersens vei20

1366 Lysaker

Norge

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42164
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkéinnandet: {DD ménad AAAA}

Datum for den senaste fornyelsen: {DD ménad AAAA}

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.6.2024

10



