VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Octaplex, 500 IU, infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Octaplex-valmiste koostuu ihmisen protrombiinikompleksia siséltavasta infuusiokuiva-aineesta ja
liuottimesta liuosta varten. Valmisteen sisalt0 on teoriassa seuraava:

Aine Octaplex Octaplex
Maara/injektiopullo Maara, kun kuiva-aineeseen on
(1) lisatty 20 ml injektionesteisiin

kaytettavaa vetta (1U/ml)

Vaikuttavat aineet

Ihmisen hyytymistekija Il 280-760 14-38
Ihmisen hyytymistekijé VIl 180480 9-24
Ihmisen hyytymistekija 1xX 500 25
Ihmisen hyytymistekija X 360-600 18-30
Lisaksi vaikuttavat ainesosat

Proteiini C 260-620 13-31
Proteiini S 240-640 12-32

Proteiinien kokonaismaara injektiopullossa on 260 — 820 mg. Valmisteen spesifinen aktiivisuus on >
0,6 1U proteiinimilligrammaa kohti tekijén IX aktiivisuutena ilmaistuna.

Apuaineet, joilla tiedetddn olevan vaikutusta: natrium (75-125 mg/injektiopullo), hepariini (100-250
IU/injektiopullo, mika vastaa 0.2 — 0.5 IU/IU FIX).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Infuusiokuiva-aine on sinertavan valkoista.

Liuotin on kirkas ja véaritén neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

- Verenvuodon hoito ja verenvuodon perioperatiivinen ehkaisy, jos potilaalla on hankinnainen,
esimerkiksi K-vitamiiniantagonistihoidosta johtuva, protrombiinikompleksin hyytymistekijan
puutos tai h&n on saanut yliannoksen K-vitamiiniantagonisteja, jolloin puutos on korjattava
nopeasti.

- Verenvuodon hoito ja verenvuodon perioperatiivinen ehkaisy, jos potilaalla on K-vitamiinista
riippuvaisten hyytymistekijoiden Il ja X synnynndinen puutos eik& puhdistettua spesifista
hyytymistekijavalmistetta ole saatavilla.
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4.2  Annostus ja antotapa

AnNnostus

Seuraavat ovat yleisia annostusohjeita. Hoito on aloitettava hyytymish&irididen hoitoon perehtyneen
ladkarin valvonnassa. Annos ja korvaushoidon kesto riippuvat hyytymishdirion vaikeusasteesta,
vuodon sijainnista ja maarasta seka potilaan kliinisesta tilasta.

Annos ja annostiheys on laskettava kullekin potilaalle erikseen. Annosvélit on sovitettava sen mukaan,
mika eri protrombiinikompleksin hyytymistekijoiden puoliintumisaika verenkierrossa on (ks. kohtaa
5.2). Yksittaisen potilaan tarvitsemaa annostusta ei voi selvittad muuten kuin maarittamalla
saannollisesti puuttuvan hyytymistekijan pitoisuus plasmassa tai tekemélla yleisia
protrombiinikompleksin maarityksia (protrombiiniaika, INR) seka seuraamalla jatkuvasti potilaan
Kliinista tilaa.

Suurten Kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa on tarkeda valvoa korvaushoitoa tarkasti tekemalla
hyytymistesteja (maarittdmalla tiettyjen hyytymistekijoiden pitoisuuksia ja/tai tekemélla yleisia
protrombiinikompleksin méarityksid).

Verenvuoto ja sen perioperatiivinen ehkaisy K-vitamiiniantagonistihoidon aikana:
Annos riippuu hoitoa edeltévésté ja tavoitteena olevasta INR-arvosta. Seuraavassa taulukossa on

mainittu ne annokset (ml kéyttévalmista liuosta painokiloa kohti), jotka suunnilleen tarvitaan INR-
arvon normalisointiin (tunnin kuluessa tasolle < 1,2) eri ldhtétasoilta.

INR-arvon l&ht6taso 2-2,5 2,53 3-3,5 >3,5

Annos noin*
(ml Octaplexia painokiloa kohti) 09-13 1,3-16 1,6-1.9 >19

* Kerta-annos ei saa olla suurempi kuin 3000 1U (120 ml Octaplexia).

La4dke korjaa K-vitamiiniantagonistin aiheuttaman hemostaasin hairion noin 6-8 tunniksi, mutta jos
potilaalle annetaan samanaikaisesti K-vitamiinia, se alkaa yleensa vaikuttaa 4—6 tunnissa. Siksi
ihmisen protrombiinikompleksia ei yleenséa tarvitse antaa toista kertaa, jos potilaalle on annettu myds
K-vitamiinia.

Koska ndmé suositukset perustuvat kokeellisiin havaintoihin, ja toipuminen ja vaikutuksen kesto
saattavat vaihdella, INR-arvoa on seurattava hoidon aikana.

Verenvuoto ja sen perioperatiivinen ehkaisy K-vitamiinista riippuvaisten hyytymistekijoiden 11
ja X synnynnadista puutosta sairastavilla, ellei spesifista hyytymistekijavalmistetta ole saatavilla:

Laskettu hoitoannos perustuu siihen kokeelliseen havaintoon, ettd noin 1 1U tekijéa Il lisaa tekijan Il
aktiivisuutta plasmassa 0,02 IU/ml ja 1 IU tekijaa X tekijan X aktiivisuutta vastaavasti 0,017 1U/ml.

Annos ilmaistaan kansainvélising yksikkoina (IU) WHO:n kutakin tekija4 koskevan standardin
mukaisesti. Tietyn hyytymistekijan aktiivisuus plasmassa ilmaistaan joko prosentteina (suhteessa
normaaliin plasmaan) tai kansainvélisind yksikkoind (suhteessa kyseisen hyytymistekijén
kansainvéliseen standardiin).

Yksi kansainvélinen yksikkd (IU) hyytymistekijan aktiivisuutta vastaa kyseisen hyytymistekijén
méaaraé millilitrassa normaalia ihmisen plasmaa.

Esimerkiksi tarvittavan tekija X -annoksen laskeminen perustuu siihen kokeelliseen havaintoon, etta 1

kansainvalinen yksikko (1U) tekijad X painokiloa kohti lisd& plasman tekijén X aktiivisuutta 0,017
IU/ml. Tarvittava annos méadritetd&n seuraavaa kaavaa kéyttéen:
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Tarvittava yksikkoméaara = paino (kg) x haluttu hyytymistekija X:n aktiivisuuden lisays (1U/ml)
X 59

missé 59 (ml/kg) on arvioidun korjautumisen korjauskerroin.
Tarvittava tekijan Il annostus:

Tarvittava yksikkoméaara = paino (kg) x haluttu hyytymistekija I1:n aktiivisuuden lisays (1U/ml)
X 50

Jos tiedetddn, paljonko kyseisen potilaan arvo on aiemmin korjautunut, laskelmat on tehtéva sen
perusteella.

Antotapa
Liuota valmiste kohdan 6.6. ohjeiden mukaan.

Octaplex annetaan laskimoon. Infuusio annetaan aseptisesti. Se aloitetaan 1 ml:n minuuttinopeudella
ja sitd jatketaan antamalla 2—-3 ml minuutissa.

4.3 Vasta-aiheet

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
e Allergia hepariinille tai hepariinin aiheuttama trombosytopenia anamneesissa.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hoito on annettava hyytymishairididen hoitoon erikoistuneen asiantuntijan ohjeiden mukaan.

Jos potilaalla on hankinnainen (esim. K-vitamiiniantagonistien kaytosta johtuva) K-vitamiinista
riippuvaisen hyytymistekijan puutos, Octaplexia on syyta kdyttaa vain, jos
protrombiinikompleksiarvon nopea korjaus on tarpeen, kuten suuren verenvuodon tai
paivystysleikkauksen yhteydessa. Muissa tapauksissa riittad tavallisesti, kun K-vitamiiniantagonistin
annosta véhennetdén ja/tai annetaan K-vitamiinia.

Jos potilasta hoidetaan K-vitamiiniantagonistilla, taustalla voi olla liiallinen hyytymistaipumus, ja
protrombiinikompleksitiivisteen antaminen infuusiona voi pahentaa sité.

Jos potilas sairastaa synnynndista K-vitamiinista riippuvaisen hyytymistekijan puutosta, hanelle tulee
mahdollisuuksien mukaan antaa juuri tarvittavaa hyytymistekijaa.

Allergisen tai anafylaktisen reaktion sattuessa infuusio on heti lopetettava. Sokin sattuessa se
hoidetaan tavalliseen tapaan.

Ihmisen verestéa tai plasmasta tehtyjen ladkevalmisteiden valityksella tapahtuvien infektioiden
torjuntaan kéytetdan yleensé seuraavia keinoja: luovuttajien valinta, spesifisten infektion
merkkiaineiden seulonta yksittéisista luovutuserista ja plasmapooleista, ja virusten tehokas inaktivointi
ja eliminointi valmistusvaiheissa. Silti ihmisen veresta tai plasmasta tehtyjé ladkevalmisteita
kaytettaessd infektion vaaraa ei pystytd sulkemaan kokonaan pois. Tdma koskee myds tuntemattomia
ja uusia viruksia ja muita patogeeneja.

Kéytettyjen toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, joita ovat esimerkiksi HIV, HBV

ja HCV. Niisté saattaa olla jonkin verran hyotyd myds HAV:n ja parvovirus B19:n kaltaisia
vaipattomia viruksia vastaan. Parvovirus B19 -infektio voi olla vakava, jos potilas on raskaana (sikion
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infektio), sairastaa immuunivajavuutta tai jos erytropoieesi on lisdantynyt (potilaalla on esim.
hemolyyttinen anemia).

Valmisteen nimi ja erdnumero on syyta kirjata joka kerta, kun potilaalle annetaan Octaplexia, etta
pystytaan jaljittdmaan mitd eréa potilas on saanut.

Asianmukaiset rokotukset (hepatiitti A:ta ja B:td vastaan) ovat paikallaan, jos potilas saa séannollisesti
tai toistuvasti ihmisen plasmasta tehtyja protrombiinikompleksivalmisteita.

Erityisesti jos synnynndista tai hankinnaista hyytymistekijan puutosta sairastavalle annetaan ihmisen
protrombiinikompleksivalmisteita toistuvasti, tromboosin tai disseminoituneen intravaskulaarisen
koagulaation vaara on olemassa. Ihmisen protrombiinikompleksivalmisteita kdytettdessa potilasta on
tarkkailtava huolellisesti intravaskulaarisen koagulaation ja tromboosin merkkien ja oireiden varalta.
Jos potilaalla on anamneesissa sepelvaltimotauti tai hanell& on joku maksasairaus, kyseessé on peri- tai
postoperatiivinen tilanne, vastasyntynyt tai potilas, jolla on tavallista suurempi tromboembolisten
tapahtumien riski tai disseminoitunutta intravaskulaarista koagulaatiota, hanen tilaansa on seurattava
tarkasti tromboembolisten komplikaatioiden varalta. Kaikissa néissé tilanteissa hoidosta odotettavaa
hy6tyé on punnittava komplikaatioriskiin ndhden.

Octaplexin kaytosta K-vitamiinin puutoksesta johtuvan perinataalisen verenvuodon hoitoon
vastasyntyneill4 ei ole tietoa.

Octaplex sisaltaa 75-125 mg natriumia injektiopulloa kohti. Tama taytyy ottaa huomioon, jos
natriumin maara4 potilaan ruokavaliossa on rajoitettu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ihmisen protrombiinikompleksivalmisteet neutraloivat K-vitamiiniantagonistien vaikutuksen, mutta
yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei tiedeta olevan.

Vaikutus biologisiin testeihin:

Jos suuria annoksia ihmisen protrombiinikompleksia saavalle potilaalle tehdaan hepariinin
vaikutukselle herkkia hyytymistestejd, valmisteen sisaltdméa hepariini taytyy ottaa huomioon tuloksia
tulkittaessa.

4.6 Raskaus ja imetys

Ihmisen protrombiinikompleksin kaytén turvallisuutta ihmiselld raskauden ja imetyksen aikana ei ole
selvitetty. Eldinkokeet eivét sovi kaytettaviksi arvioitaessa ndiden valmisteiden turvallisuutta
raskauden aikana, alkion tai sikion kehityksen, synnytyksen tai syntymén jélkeisen kehityksen
kannalta. Siksi ihmisen protrombiinikompleksia saa kéayttaa raskauden ja imetyksen aikana vain, jos se
on selvésti tarpeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Immuunijarjestelmén hairiét:

Korvaushoito voi joissain harvoissa tapauksissa (> 1/10 000 - < 1/1000) aiheuttaa sen, ettd
verenkiertoon syntyy vasta-aineita yhté tai useampia ihmisen protrombiinikompleksin tekijoité
vastaan. Jos vasta-aineita syntyy, kliininen vaste on huono.

Allergisia tai anafylaktisia reaktioita ja lAmmodnnousua ei ole havaittu Octaplexia koskevissa kliinisissa
tutkimuksissa, mutta niitd saattaa esiintya joissain harvoissa tapauksissa (> 1/10 000 - < 1/1000).
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Yleisluontoiset ja annostuspaikan hairiot:

Lammonnousua ei ole havaittu, mutta sitd saattaa esiintya joskus harvoin (> 1/10 000 - < 1/1000).

Verisuonistohairiot:

Ihmisen protrombiinikompleksin annostelun jélkeen saattaa esiintyd tromboembolisia tapahtumia (ks.
kohtaa 4.4).

Hermoston hairiot:

Paansarkya saattaa esiintya joskus harvoin (> 1/10 000 - < 1/1000).
Tutkimukset:

Ohimenevad maksan transaminaasiarvojen nousua on havaittu joissain harvoissa tapauksissa (> 1/10
000 - < 1/1000).

Muuta:

Octaplex sisaltaa hepariinia. Hepariini saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa akillisen allergisen
reaktion, jossa verihiutaleiden mééra vahenee alle 100 000/pl tai 50% alkuarvosta (trombosytopenia
tyyppi 11). Potilailla, jotka eivét ole aiemmin saaneet allergista reaktiota hepariinista, reaktio saattaa
ilmetd 6-14 paivan kuluessa siitd, kun hoito on aloitettu. Hepariinille yliherkkien potilaiden reaktio
saattaa ilmet&d muutaman tunnin kuluessa.

Octaplexin kaytto tulee valittomasti lopettaa, jos allerginen reaktio ilmenee. Néilla potilailla ei voi
jatkossakaan kayttaa hepariinia sisaltavia valmisteita.

Turvallisuudesta tartuntojen kannalta on kerrottu kohdassa 4.4.

4.9 Yliannostus

Kéaytettaessa suuria annoksia ihmisen protrombiinikompleksivalmisteita on ilmennyt sydaninfarkteja,
disseminoitunutta intravaskulaarista koagulaatiota, laskimotrombooseja ja keuhkoembolioita. Tdmén
vuoksi tromboembolisten komplikaatioiden ja disseminoituneen intravaskulaarisen koagulaation
mahdollisuus on yliannostuksen yhteydessé tavallista suurempi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: hemostaatit, hyytymistekijat IX, 11, VII ja X yhdistelmavalmisteina.
ATC-koodi: B02BDO01.

Hyytymistekijoita 11, VI, IX ja X syntyy maksassa K-vitamiinin vaikutuksesta, ja niitd kutsutaan
yleensa protrombiinikompleksiksi.

Tekija VII on veren hyytymisen ulkoisen aktivaatiotien k&ynnistavan aktiivisen seriiniproteaasitekijan
Vlla tsymogeeni. Kudostekijan ja tekijan V1la kompleksi aktivoi hyytymistekijoita X ja IX, jolloin
syntyy tekijoita IXa ja Xa. Hyytymiskaskadin edetessa protrombiini (tekija Il) aktivoituu ja muuttuu
trombiiniksi. Trombiinin vaikutuksesta fibrinogeeni muuttuu fibriiniksi, mik& johtaa hyytymén
muodostumiseen. Normaali trombiinin muodostus on myds ratkaisevan tarkeda verihiutaleiden
toiminnan kannalta osana primaarista hemostaasia.
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Erillinen vaikea tekijan VII puute vahentda trombiinin muodostusta seké aiheuttaa
verenvuototaipumuksen, joka johtuu fibriinin muodostuksen ja primaarisen hemostaasin héiridsta.
Erillinen tekijan IX puute aiheuttaa yhden Kklassisista verenvuototaudeista (B-hemofilian). Erillinen
tekijan 1l tai tekijan X puute on hyvin harvinaista, mutta vaikeana ne voivat aiheuttaa samantyyppisen
verenvuototaipumuksen kuin klassisissa hemofilioissa.

Hankinnaista K-vitamiinista riippuvaisten hyytymistekijéiden puutetta ilmenee K-
vitamiiniantagonisteja kéytettdessa. Jos puute on vaikea, se aiheuttaa vaikean verenvuototaipumuksen,
jolle ovat tyypillisié retroperitoneaaliset ja aivoverenvuodot, eivét niinkaan lihas- tai nivelvuodot.
Myos vaikea maksan vajaatoiminta vahentéa merkittavasti K-vitamiinista riippuvaisten
hyytymistekijoiden méaaréa, ja siihen liittyy kliininen verenvuototaipumus, joka johtuu kuitenkin usein
samaan aikaan ilmenevista vahdisestd intravaskulaarisesta koagulaatiosta, pienistd verihiutaleméaarista,
hyytymista estdvien tekijoiden puutteesta ja fibrinolyysin hairiosta.

Ihmisen protrombiinikompleksin antaminen lisad K-vitamiinista riippuvaisten hyytymistekijéiden
madaraa plasmassa ja saattaa tilapdisesti korjata hyytymishairion, jos potilaalla on puutetta yhdesté tai
useammasta siihen kuuluvista tekijoista.

5.2 Farmakokinetiikka

Puoliintumisajat plasmassa:

Hyytymistekijé puoliintumisaika
Tekija Il 48-60 tuntia
Tekija VII 1,5-6 tuntia
Tekija IX 20-24 tuntia
Tekija X 2448 tuntia

Koska Octaplex annetaan laskimoon, se on heti elimiston kaytettavissa.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikki prekliiniset tiedot, joilla katsotaan olevan merkitysta kliinisen turvallisuuden kannalta, on
mainittu muissa valmisteyhteenvedon kohdissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:

Hepariini: 0.2 — 0.5 1U/IU FIX
Trinatriumsitraattidihydraatti

Liuotin: injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Sekoittamisen jalkeen liuos on kaytettava valittomasti.

6.4 Sailytys

Sdilyté alle 25 °C. Ei saa jaatyd. Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Octaplex-pakkauksen sisélto:

- kuiva-aine (tyypin I lasisessa) injektiopullossa, joka on suljettu tulpalla (halobutyylikumia) ja
korkilla (alumiinia)

- 20 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vetta (tyypin I tai Il lasisessa) injektiopullossa, joka on suljettu
tulpalla (halobutyylikumia) ja korkilla (alumiinia)

- infuusiovalineet (1 kaksoiskanyyli ja 1 suodatinneula).

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Lukekaa kaikki ohjeet ja seuratkaa niit4 huolellisesti!

Seuraavat toimenpiteet tulee tehda aseptisesti!

Aine liukenee nopeasti huoneenlammassa. Liuoksen tulee olla kirkasta tai hieman opalisoivaa. Ala
kayta liuosta, joka on sameaa tai jossa on sakkaa. Ennen valmisteen antamista katso, ettei siina ole
hiukkasia eika se ole vérjaytynyt.

Liuottamisen jalkeen liuos tulee kayttaa valittdmasti.

Kéyttdmaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Liuotusohjeet:

1. Anna suljetuissa injektiopulloissa olevat liuotin (injektionesteisiin kéytettava vesi) ja
infuusiokuiva-aine tarvittaessa lammeta huoneenlampdisiksi. Taméa lampdotila tulee yllapitaa
liuottamisen ajan.

Jos vesihaudetta kaytetdadn lammittamiseen, injektiopullojen kumitulpat tai korkit eivat saa joutua
kosketuksiin veden kanssa. Vesihauteen lampétila ei saa olla yli 37°C.

2. Irrota korkit sekd kuiva-ainetta ettd vetta sisaltdvista injektiopulloista ja puhdista kumitulpat
alkoholilla.

3. Irrota suojaava kalvo kaksoiskanyylin lyhyestd paésta varmistaen, ettet koske suojaamattoman
neulan karkeen.

Ldvista sitten vettd sisaltdvan injektiopullon kumitulpan keskusta pystysuorassa asennossa olevalla

neulalla.
Jotta vetta sisdltavasta injektiopullosta saataisiin kaikki neste, neula taytyy vieda kumitulpan
sisaan siten, ettd se juuri ja juuri lavistaa tulpan ja on néhtdvissa injektiopullossa.

4. Irrota suojaava kalvo kaksoiskanyylin toisesta, pidemmésté paasta varmistaen, ettet koske
suojaamattoman neulan kérkeen.
Pida vettd sisdltavaa injektiopulloa ylésalaisin pystyssa olevan kuiva-ainetta sisaltavan
injektiopullon yldpuolella ja lavistd nopeasti kuiva-ainetta sisaltdvan injektiopullon kumitulppa
neulalla. Kuiva-ainetta siséltavassa injektiopullossa oleva vakuumi vetda veden sisansa.

5. Irrota kaksoiskanyyli ja tyhja vetta sisaltanyt injektiopullo kuiva-ainepullosta, ja pyorita sitten
hitaasti kuiva-ainepulloa, kunnes kuiva-aine on tdysin liuennut. Octaplex liukenee nopeasti
huoneenldammassa varittomaksi tai sinertdvéksi liuokseksi.

Jos kuiva-aine ei liukene taydellisesti tai muodostuu sakkaa, ala kayta valmistetta.

Infuusio-ohjeet:

Varotoimenpiteend potilaan pulssi tulee mitata ennen infuusiota ja infuusion aikana. Jos merkittdvaa
pulssin nopeutumista havaitaan, infuusionopeutta tulee hidastaa tai annostelu tulee keskeyttaa.

1. Sen jalkeen kun kuiva-aine on ylla kuvatulla tavalla liuotettu, irrota suojaava kalvo
suodatinneulasta ja l&vista kuiva-ainetta siséltdvén injektiopullon kumitulppa.

Irrota suodatinneulan korkki ja liitd sithen 20 ml:n ruisku.

Ké&anna pullo, johon ruisku on liitetty, ylosalaisin ja vedé liuos ruiskuun.

Desinfioi aiottu injektiokohta alkoholipyyhkeell&.

Irrota suodatin ja anna liuos laskimoon hitaasti: aluksi 1 ml minuutissa, ei nopeammin kuin 2—-3 ml
minuutissa.

grwn

261_FI_spc_fi07_20100831 7/8



Suodatinneula on kertakayttdinen. K&yta suodatinneulaa aina, kun vedat valmistetta ruiskuun.
Ruiskuun ei saa padsta verta, jottei syntyisi fibriinihyytymia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Octapharma AB

112 75 Stockholm

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO
21938

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.06.2007 / 27.07.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.08.2010
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