SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Hemaosol B0 otopina za hemodijalizu/hemofiltraciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Hemosol BO se sastoji od dva odjeljka u PVC ili poliolefinskim vre¢ama koje sadrze otopinu
elektrolita u malom odjeljku (odjeljak A) i pufersku otopinu u velikom odjeljku (odjeljak B).

PRIJE REKONSTITUCIJE
1000 ml otopine elektrolita (mali odjeljak A) sadrzi:

djelatne tvari:

kalcijev klorid, 2H,0O 5,145¢
magnezijev klorid, 6H,0 2,033¢g
laktatna Kiselina 544

1000 ml puferske otopine (veliki odjeljak B) sadrzi:

djelatne tvari:
natrijev hidrogenkarbonat 3,099
natrijev klorid 6,45 ¢

POSLIJE REKONSTITUCIJE

Otopine iz malog i velikog odjeljka se pomijesaju dajuci jednu rekonstituiranu otopinu sa sljede¢im
sastavom iona:

u mmol/l u mEg/l

kalcij ca™ 1,75 3,50

magnezij Mg** 0,5 1,0

natrij Na* 140 140

klorid Cr 109,5 109,5

laktat 3 3

hidrogenkarbonat HCO5 32 32
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za hemodijalizu/hemofiltraciju.
Bistra i bezbojna rekonstituirana otopina.
Teoretska osmolarnost: 287 mOsm/I
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4. KLINICKIPODACI
4.1 Terapijske indikacije

Kao nadomjesna otopina kod kontinuirane hemofiltracije i hemodijafiltracije i kao otopina za dijalizu
kod kontinuirane hemodijalize pri akutnom zatajenju bubrega u odraslih i djece svih dobi.

4.2 Doziranje i nacin primjene
Doziranje:

Brzina primjene lijeka Hemosol B0 ovisi o koncentraciji elektrolita u krvi, acidobaznoj ravnotezi,
ravnotezi tekuéine i opcem klinickom stanju bolesnika. Volumen nadomjesne otopine i/ili dijalizata
koji je potrebno primijeniti ovisit ¢e takoder 0 zeljenom intenzitetu (dozi) lijeenja. Primjenu otopine
kao i potrebnu dozu, brzinu infuzije i ukupni volumen smije propisati samo lije¢nik koji ima iskustva s
kriticnom medicinskom njegom i kontinuiranom bubreznom nadomjesnom terapijom (CRRT — engl.
Continuous Renal Replacement Therapy).

Uobicajeno koristene brzine protoka nadomjesne otopine pri hemofiltraciji i hemodijafiltraciji su:
Odrasli: 500-3000 mi/sat

Uobicajeno koristene brzine protoka otopine za dijalizu (dijalizata) pri kontinuiranoj hemodijalizi su:
Odrasli: 500-2500 ml/sat

Uobicajeno koristene brzine protoka u odraslih su priblizno 2000 do 2500 ml/h §to odgovara dnevnom
volumenu tekucine od priblizno 48 to 60 1.

Posebna populacija:
Starija populacija

Dokazi iz klini¢kih ispitivanja i iskustvo pokazuju da uporaba u starijoj populaciji nije povezana s
razlikama u sigurnosti i u¢inkovitosti.

Pedijatrijska populacija:

Raspon brzine protoka nadomjesne otopine pri hemofiltraciji i hemodijafiltraciji i otopine za dijalizu
(dijalizata) pri kontinuiranoj hemodijalizi su:

Djeca (od novorodencadi do adolescenata do 18 godina): 1000 do 2000 ml/h/1,73 m?

Mogu biti potrebne brzine protoka do 4000 ml/h/1,73 m?, osobito u mlade djece (<10 kg). Najveéa
brzina protoka (u ml/h) u pedijatrijskoj populaciji opéenito ne smije prelaziti najvecu brzinu protoka u
odraslih.

Nacin primjene:
Intravenski i hemodijalizom.

Kada se Hemosol B0 koristi kao nadomjesna otopina, primjenjuje se u izvantjelesni krug prije (prije
razrjedivanja) ili nakon hemofiltera ili hemodijafiltera (poslije razrjedivanja).

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Upozorenja:

Nadomjesna otopina Hemosol B0 ne sadrzi kalij. Prije i tijekom hemofiltracije i/ili hemodijalize mora
se pratiti koncentracija kalija u serumu.

Otopina elektrolita mora biti pomijesana s puferskom otopinom prije uporabe kako bi se dobila
konacna otopina prikladna za hemofiltraciju/hemodijafiltraciju/kontinuiranu hemodijalizu.

Upotrijebite samo s odgovaraju¢om opremom za izvantjelesno nadomjestanje bubrezne funkcije.

Budu¢i da otopina ne sadrzi glukozu, primjena moze uzrokovati hipoglikemiju. Potrebno je redovito
pratiti razinu glukoze u krvi.

Hemosol B0 sadrzi hidrogenkarbonat (bikarbonat) i laktat (prekursor hidrogenkarbonata) §to moze
utjecati na bolesnikovu acidobaznu ravnotezu. Ako se za vrijeme lijeCenja otopinom razvije
metabolicka alkaloza ili se ista pogorsa, moze biti potrebno smanjenje brzine infuzije ili potpuni
prekid primjene.

Primjena kontaminirane otopine za hemofiltraciju moze uzrokovati sepsu, $ok i stanja opasna po zivot.
Mjere opreza pri uporabi:

Hemosol BO se moze zagrijati na 37°C kako bi se bolesnik tijekom same primjene ugodnije osjecao.
Zagrijavanje otopine prije primjene mora se obaviti prije rekonstitucije koriste¢i samo suhe izvore
topline. Otopine se ne smiju zagrijavati u vodi ili mikrovalnoj pecénici. Prije primjene potrebno je
vizualno provjeriti prisutnost Cestica te je li doslo do promjene boje, kad god to otopina i spremnik
omogucavaju. Ne smije se primijeniti ako otopina nije bistra i ako je spoj oStecen.

Prije i tijekom cijelog postupka lijeCenja potrebno je pomno pratiti elektrolite i acidobaznu ravnotezu.

Mozda ¢e biti potrebno dodati do 1,2 mmol/l fosfata u otopinu. Ako se dodaje kalijev fosfat, ukupna
koncentracija kalija ne smije prije¢i 4 mEq/l (4 mmol/I). Mogu biti potrebni nadomjesci kalija.

Tijekom cijelog postupka lijecenja potrebno je pomno pratiti hemodinamski status bolesnika i
ravnotezu tekucine te prema potrebi intervenirati.

Pedijatrijska populacija:
Nema posebnih upozorenja i mjera opreza kada se ovaj lijek primjenjuje u djece.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Koncentracija lijekova u krvi koji se mogu filtrirati/dijalizirati moze biti smanjena tijekom lijecenja.
Ako je neophodno, potrebno je zapodeti odgovarajuce korektivno lijeCenje kako bi se uspostavile
zeljene koncentracije u krvi onih lijekova koji su uklonjeni tijekom lijecenja.

Interakcije s drugim lijekovima zbog elektrolitske i/ili acidobazne neravnoteze mogu se izbjeci
pravilnim doziranjem otopine za hemodijalizu/hemofiltraciju te brizljivim nadzorom.

Ipak, sljedece interakcije su moguce:

o Rizik digitalisom izazvane sr¢ane aritmije povecan je kod hipokalijemije.

o Vitamin D i analozi vitamina D, kao i lijekovi koji sadrze kalcij (npr. kalcijev klorid ili kalcijev
glukonat koji se upotrebljavaju za odrzavanje homeostaze kalcija, zatim u bolesnika na CRRT-u
koji primaju citratne antikoagulanse i kalcijev karbonat kao fosfatno vezivo) mogu povecati
rizik od hiperkalcijemije.
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o Dodatni natrijev hidrogenarbonat (ili drugi izvor pufera) koji se nalazi u teku¢inama za CRRT
ili drugim tekuc¢inama koje se primjenjuju tijekom lije¢enja moze povecati rizik od metabolicke
alkaloze.

Kada se citrat koristi kao antikoagulans, on pridonosi sveukupnom prinosu pufera i moze smanjiti
razine kalcija u plazmi.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda i dojenje

Ne ocekuju se ucinci tijekom trudnoce ili u dojene novorodencadi/dojencadi. Nema odgovarajuc¢ih
podataka o primjeni lijeka Hemosol BO tijekom trudnoce ili dojenja, no literatura o zamjenskoj
bubreznoj terapiji kod akutnih bubreznih ozljeda ne ukazuje na rizike povezane s otopinama.
Propisiva¢ mora uzeti u obzir omjer koristi/rizika prije primjene Hemosol BO otopine u trudnica ili
dojilja.

Plodnost
Nema klinickih podataka o u¢inku na plodnost. Medutim ne ocekuju se uc¢inci na plodnost.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije znacajno.

4.8 Nuspojave

Sljedece nuspojave prijavljene su nakon stavljanja lijeka na trziste. Tablica u nastavku temelji se na

MedDRA klasifikaciji organskih sustava (klasa sustava organa (SOC) i razina preporu¢enog naziva).
Ucestalost: nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Klasifikacija organskih sustava Preporuceni naziv Ucestalost

Poremecaji metabolizma i prehrane neravnoteza elektrolita, npr. nepoznato
hipofosfatemija, hipokalijemija
poremecaji acidobazne ravnoteze | nepoznato

neravnoteza tekucine nepoznato
Krvozilni poremecaji hipotenzija nepoznato
Poremecaji probavnog sustava mucnina nepoznato
povracanje nepoznato
Poremecaji misi¢no-kosStanog sustava i gréevi misica nepoznato

vezivnog tkiva

Posebna pozornost mora se posvetiti bolesnicima s hipokalijemijom jer ova otopina ne sadrzi kalij
(vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalhog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje Hemosol BO nadomjesnom otopinom se ne bi smjelo dogoditi ako se postupak provodi
ispravno te ako se pazljivo nadzire ravnoteza tekucine, elektrolita i acidobazna ravnoteza bolesnika.
Medutim, predoziranje moze dovesti do teskih posljedica, kao $to su kongestivno zatajenje srca,
elektrolitski ili acidobazni poremecaji.

U slucaju da dode do hipervolemije ili hipovolemije, to je potrebno odmah ispraviti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

U slucaju da dode do neravnoteZe elektrolita i abnormalnosti acidobazne ravnoteZe (npr. metabolic¢ka
alkaloza, hipofosfatemija, hipokalijemija itd.) potrebno je odmah prekinuti primjenu. Nema
specificnog antidota za predoziranje. Rizik se moze minimizirati pazljivim pra¢enjem i
odgovaraju¢om nadomjesnom terapijom za vrijeme lijeCenja (vidjeti dio 4.4).

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: hemofiltrati, ATK oznaka: BO5ZB.
Farmakodinamicki ucinci

Hemosol BO otopina je farmakoloski neaktivna. Ioni natrija, kalcija, magnezija i klora su prisutni u
koncentracijama sli¢nim fizioloskim razinama u plazmi.

Mehanizam djelovanja

Otopina se koristi za nadomjestanje vode i elektrolita koji su odstranjeni tijekom hemofiltracije ili
sluzi kao prikladni medij za izmjenu koji se koristi tijekom hemaodijafiltracije ili kontinuirane
hemodijalize. Hidrogenkarbonat se koristi kao alkaliziraju¢i pufer.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nije znacajno. Djelatne tvari su farmakoloski neaktivne i prisutne su u koncentracijama sli¢nim
fiziolo$kim razinama u plazmi.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nije znacajno. Djelatne tvari su farmakoloski neaktivne i prisutne su u koncentracijama sli¢nim
fizioloskim koncentracijama u plazmi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Mali odjeljak A: voda za injekcije

Veliki odjeljak B: voda za injekcije, ugljikov dioksid

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
Lije¢nik je odgovoran za procjenu kompatibilnosti dodanog lijeka s Hemosol B0 otopinom, tako da
provjeri moguéu promjenu boje i/ili moguce taloZenje, netopljive komplekse ili kristale. Moraju se
prouciti upute o uporabi lijeka koji ¢e se dodati.

Prije dodavanja lijeka, potrebno je provijeriti je li topiv i stabilan u vodi s obzirom na pH vrijednost
Hemosol BO otopine (pH vrijednost rekonstituirane otopine je 7,0 — 8,5).

Kompatibilni lijek mora se dodati ve¢ rekonstituiranoj otopini, a otopina se mora odmah primijeniti.

6.3 Rok valjanosti

PVC: 1 godina u originalnom pakiranju.
Poliolefin: 18 mjeseci u originalnom pakiranju.

Kemijska i fizikalna stabilnost rekonstituirane otopine dokazana je tijekom 24 sata na 22°C. S

mikrobioloskog stajali$ta, ¢im se otvori (odnosno ¢im se spoji u sustav) i zbog prisutnosti
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hidrogenkarbonata, rekonstituirana otopina mora se upotrijebiti odmah. Vrijeme i uvjeti uvanja prije
uporabe odgovornost su korisnika i normalno ne bi trebali biti dulji od 24 sata, uklju¢ujuéi i trajanje
lijecenja.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne Cuvati na temperaturi ispod +4°C.
Uvjete Cuvanja nakon rekonstitucije lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Spremnik izraden od polivinilklorida (PVC) ili poliolefina je vreca s dva odjeljka. Vre¢a od 5000 ml
se sastoji od malog odjeljka (250 ml) i velikog odjeljka (4750 ml). Dva odjeljka su odvojena lomljivim
sigurnosnim zatvaracem ili spojem izmedu dva odjeljka.

Veliki odjeljak B je opremljen priklju¢kom za ubrizgavanje (ili priklju¢kom za §iljak) od
polikarbonata (PC), koji je zatvoren gumenim diskom pokrivenim zatvara¢em kao i luer priklju¢kom
(PC) s lomljivim sigurnosnim zatvarac¢em (PC) ili ventilom izradenim od silikonske gume za spajanje
vreée s odgovarajuc¢om cijevi za nadomjesnu otopinu ili cijevi za dijalizu.

Vreca je upakirana u prozirnu zastitnu vrecicu izradenu od viSeslojnog polimernog filma.

Jedna vreca s dva odjeljka sadrzi 5000 ml.
Veli¢ina pakiranja: 2 x 5000 ml u kutiji.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Otopina elektrolita (mali odjeljak A) se dodaje puferskoj otopini (veliki odjeljak B) nakon §to se
prelomi lomljivi sigurnosni zatvarag ili otvori spoj izmedu dva odjeljka neposredno prije primjene
kako bi se dobila rekonstituirana otopina.

Uputa o lijeku s detaljnim uputama za uporabu je priloZzena u kutiji.

Potrebno je pridrzavati se asepti¢nog rukovanja kako prije, tako i tijekom cijelog postupka primjene
bolesniku.

Upotrijebiti samo ako je zaStitna vrecica neoste¢ena, ako su svi spojevi neoStec¢eni, lomljivi sigurnosni
zatvarag¢ nije slomljen, odnosno spoj izmedu dva odjeljka nije otvoren i otopina je bistra. Pritisnite
vre¢u snazno radi provjere curenja. Ako se otkrije curenje, otopinu se mora odmah odbaciti jer se vise
ne moze osigurati sterilnost.

Veliki odjeljak sadrzi prikljucak za ubrizgavanje radi moguceg dodavanja drugih potrebnih lijekova
nakon rekonstitucije otopine.

Prije dodavanja drugog lijeka provjerite je li topiv i stabilan s lijekom Hemosol BO te je li pH raspon
odgovarajuéi (pH vrijednost rekonstituirane otopine je 7,0 — 8,5).

Dodaci mogu biti inkompatibilni. Mora se pogledati upute za uporabu lijeka koji se dodaje kao i drugu
relevantnu literaturu. Nemojte primjenjivati otopinu ako je nakon dodavanja do$lo do promjene boje
i/ili pojave taloga, netopljivih kompleksa ili kristala.

Dobro promijesajte otopinu nakon dodavanja dodataka. Uvodenje i mijeSanje dodataka mora se uvijek
provesti prije spajanja vrece s otopinom na izvantjelesni krug.

Ako lomljivi sigurnosni zatvara¢ odvaja dva odjeljka vrece i ako se lomljivi sigurnosni zatvara¢ nalazi

u luer priklju¢ku potrebno je pridrzavati se sljede¢ih uputa za uporabu:

| Uklonite zatitnu vrecicu s vre¢e neposredno prije uporabe i bacite sve druge materijale za
pakiranje. Otvorite spoj tako da prelomite lomljivi sigurnosni zatvara¢ izmedu dva odjeljka
vre¢e. Slomljeni sigurnosni zatvara¢ ¢e ostati u vreéi.

1 Provjerite je li sva tekuéina iz malog odjeljka A presla u veliki odjeljak B.

111 Isperite mali odjeljak A dvaput pritiskom pomijesane otopine natrag u mali odjeljak A, a zatim
natrag u veliki odjeljak B.
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IV Kada se mali odjeljak A isprazni: protresite veliki odjeljak B, tako da se sadrzaji potpuno
pomijesaju. Otopina je sada spremna za primjenu i vre¢a se moze objesiti na opremu.

\Y Cijev za dijalizu ili nadomjesno lijecenje moZze biti spojena na bilo koji od dva prikljucka.

Va  Ako se koristi luer prikljucak, uklonite zatvarac i spojite muski luer prikljucak koji je na cijevi
za dijalizu ili nadomjesno lijeCenje na Zenski luer priklju¢ak na vreci: zategnite. Koriste¢i palac
i prste, prelomite obojeni lomljivi sigurnosni zatvara¢ na njegovoj bazi, te ga pomaknite natrag i
naprijed. Nemojte koristiti alat. Provjerite je li sigurnosni zatvara¢ potpuno odvojen i tece li
tekucina slobodno. Sigurnosni zatvarac ¢e ostati u luer prikljucku tijekom lijecenja.

Vb  Ako se koristi priklju¢ak za ubrizgavanje, najprije uklonite ,,snap-off™ zatvara¢. Prikljucak za
ubrizgavanje je moguce dezinficirati. Zatim uvedite Siljasti nastavak kroz gumenu pregradu.
Provjerite teCe li teku¢ina slobodno.

Ako lomljivi sigurnosni zatvara¢ odvaja dva odjeljka vrece i ako se ventil nalazi u luer prikljucku

potrebno je pridrzavati se sljedecih uputa za uporabu:

| Uklonite zatitnu vrecicu s vre¢e neposredno prije uporabe i bacite sve druge materijale za
pakiranje. Otvorite spoj tako da prelomite lomljivi sigurnosni zatvara¢ izmedu dva odjeljka
vrece. Slomljeni sigurnosni zatvarac¢ ¢e ostati u vreéi.

11 Provjerite je li sva tekucina iz malog odjeljka A presla u veliki odjeljak B.

111 Isperite mali odjeljak A dvaput pritiskom pomijesane otopine natrag u mali odjeljak A, a zatim
natrag u veliki odjeljak B.

IV Kada se mali odjeljak A isprazni: protresite veliki odjeljak B, tako da se sadrzaji potpuno
pomijesaju. Otopina je sada spremna za primjenu i vre¢a se moZe objesiti na opremu.

\Y Cijev za dijalizu ili nadomjesno lijecenje moze biti spojena na bilo koji od dva prikljucka.

Va  Ako se koristi luer prikljucak, uklonite zatvara¢ okretanjem i povla¢enjem i spojite muski luer
prikljucak koji je na cijevi za dijalizu ili nadomjesno lije¢enje na Zenski luer prikljucak na vreci
pomocu guranja i okreta. Provjerite je li veza sjela i zategnite. Prikljucak je sada otvoren.
Provjerite tece li teku¢ina slobodno.

Kada se cijev za dijalizu ili nadomjesno lije¢enje odvoji od luer prikljucka, prikljucak ¢e se
zatvoriti i protok otopine ¢e se zaustaviti. Luer prikljucak je otvor bez igle i moguce ga je
dezinficirati.

Vb  Ako se koristi priklju¢ak za ubrizgavanje, najprije uklonite ,,snap-off zatvara¢. Prikljucak za
ubrizgavanje je moguce dezinficirati. Zatim uvedite $iljasti nastavak kroz gumenu pregradu.
Provjerite tece li tekucina slobodno.

Ako spoj izmedu odjeljaka odvaja dva odjeljka vrece i ako se ventil nalazi u luer priklju¢ku potrebno

je pridrzavati se sljedec¢ih uputa za uporabu:

| Neposredno prije uporabe uklonite zastitnu vrecicu s vreée i pomijesajte otopine iz dva razlicita
odjeljka. Drzite mali odjeljak s obje ruke i pritis¢ite ga dok se ne napravi otvor na spoju izmedu
dva odjeljka.

1 Pritisnite s obje ruke veliki odjeljak dok se spoj izmedu odjeljaka potpuno ne otvori.

111 PromijeSajte otopinu u potpunosti tako da lagano protresete vrecu. Otopina je sada spremna za
primjenu i vre¢a se moze objesiti na opremu.

IV Cijev za dijalizu ili nadomjesno lijeenje moze biti spojena na bilo koji od dva prikljucka.

IVa Ako se koristi luer prikljucak, uklonite zatvara¢ okretanjem i povlacenjem i spojite muski luer
prikljucak koji je na cijevi za dijalizu ili nadomjesno lijeCenje na zenski luer prikljucak na vreci
pomocu guranja i okreta. Provjerite je li veza sjela i zategnite. Prikljucak je sada otvoren.
Provjerite tece li teku¢ina slobodno.

Kada se cijev za dijalizu ili nadomjesno lijecenje odvoji od luer prikljucka, prikljucak ce se
zatvoriti i protok otopine ¢ée se zaustaviti. Luer prikljucak je otvor bez igle i moguce ga je
dezinficirati.

IVb Ako se koristi priklju¢ak za ubrizgavanje, najprije uklonite ,,snap-off* zatvarac¢. Prikljucak za
ubrizgavanje je moguce dezinficirati. Zatim uvedite siljasti nastavak kroz gumenu pregradu.
Provjerite tece li teku¢ina slobodno.
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Otopinu je potrebno upotrijebiti odmah nakon uklanjanja zastitne vrecice. Ako se ne koristi odmah,
rekonstituirana otopina mora se primijeniti unutar 24 sata nakon dodavanja otopine elektrolita u

pufersku otopinu, ukljucujuéi vrijeme trajanja lijecenja.

Rekonstituirana otopina je samo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati ako je vreca ostecena ili

ako otopina nije bistra. NeiskoriStenu otopinu bacite odmah nakon primjene.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgija

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-037692627

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 30. lipnja 2014.
Datum posljednje obnove odobrenja: 16. lipnja 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

3. veljace 2025.
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