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1. LAGEMIDLETS NAVN

Altargo 10 mg/g salve.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver gram salve indeholder 10 mg retapamulin (1 % w/w).
Hjalpestof, som behandleren skal veere opmaerksom pa:

Hver gram salve indeholder op til 20 pg butylhydroxytoluen (E321).
Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Salve.

Glat, let gullig salve.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1  Terapeutiske indikationer

Korttidsbehandling af falgende overfladiske hudin{2Ktipner hos voksne, unge, barn og
spaedbgrn (fra 9 maneder) (se pkt. 5.1):

e Impetigo.
e Inficerede mindre rifter, hudaiskrabninger eller suturerede sar.

Vigtig information om retapagfiulins kliniske aktivitet mod forskellige typer af Staphylococcus
aureus er anfgrt under pkts4» ¢g pkt. 5.1.

Der bgr tages hensyn t,officielle guidelines om hensigtsmaessig anvendelse af antibakterielle
legemidler.

4.2 Doserirg 0y administration
Doseritig
\iakéne'(18-65 ar), unge (12-17 ar), spaedbgrn og bgrn (9 maneder - 11 ar)

~t4yndt lag salve appliceres pa det angrebne omrade 2 gange daglig i 5 dage.
Det behandlede omrade kan daekkes af en steril bandage eller gazeforbinding.

Sikkerhed og effekt er ikke klarlagt ved:
o Impetigo-laesioner > 10 i antal og med et totalt overfladeareal p& mere end 100 cm?,
o Inficerede laesioner over 10 cm i laengden eller med et totalt overfladeareal > 100 cm?.

Hos patienter under 18 ar ma det behandlede omrades totale overfladeareal ikke overskride 2
% af legemsoverfladen.



Patienter, som ikke udviser et klinisk respons, indenfor 2 til 3 dage, bar reevalueres, og
alternativ behandling bar overvejes (se pkt. 4.4).

Seerlige populationer

Aldre (over 65 ar)
Dosisjustering ikke ngdvendigt.

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering ikke ngdvendigt. Se pkt. 5.3.

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering ikke ngdvendigt. Se pkt. 5.3.

Padiatrisk population

Sikkerhed og virkning af retapamulinsalve hos spadbgrn under 9 maneder er,ikika Kilarlagt. De
foreliggende data er beskrevet i pkt. 5.2, men der kan ikke gives nogen angefarviger
vedrgrende dosering.

Administration

Retapamulin er kun til kutan anvendelse.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller czer foreteller flere af hjeelpestofferne anfart i
punkt 6.1.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsiegler vedrgrende brugen

Sensibilisering eller alvorlig lokal I itation

| tilfzelde af sensibilisering elles alvorlig lokal irritation ved brug af retapamulinsalve skal
behandlingen afbrydes, sal\vénfvaskes omhyggelig af og passende alternativ behandling af
infektionen pabegynans.

@ine og slimhindar

Undga kontaidwied gjne og slimhinder. Epistaxis er blevet rapporteret ved anvendelse af
Altargos3 nesseslimhinden.

Ind agelse
Uridra at indtage praeparatet.

Reevaluering af behandling

Huvis der ikke ses forbedringer, eller hvis infektionen forvaerres efter 2-3 dages behandling, bar
alternativ behandling overvejes.



Anvendelse over lengere tid og vaekst af ikke-fglsomme mikroorganismer

Anvendelse af retapamulin over leengere tid kan medfare veekst af ikke-falsomme
mikroorganismer, inklusive svampe. Ved mistanke om en super-infektion med en ikke-fglsom
mikroorganisme, skal behandling foretages ud fra en klinisk og en mikrobiologisk vurdering.
Abscesser

Retapamulin bgr ikke anvendes til behandling af abscesser.

Methicillin-resistent Staphylococcus Aureus (MRSA)

Retapamulin bgr ikke anvendes til behandling af infektioner forarsaget af MRSA (se pkt, 511)
Kliniske studier af abne, sekundeert inficerede sar viste utilstreekkelig virkning af retagamu!in
hos patienter, der var inficerede med MRSA. Arsagen til den reducerede virkning, derbiev
observeret hos disse patienter, er ukendt.

Butylhydroxytoluen
Retapamulinsalve indeholder butylhydroxytoluen, som kan give lokalt hudidslet (f.eks.
kontakteksem) eller irritation af gjne og slimhinder.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former fopiriteraktion

Effekten ved samtidig administration af retapamulin og andre ‘cegemidler til kutan anvendelse,
pa samme hudomrade, er ikke undersggt og kan ikke abevales:

Det er pavist, at retapamulin er en steerk heemimel 2 3°rP3A4 i humane levermikrosomer. Da
plasmakoncentrationen af retapamulin efter topiaradministration er lav (se pkt. 5.2), forventes
det dog ikke, at samtidig systemisk administiation af CYP3A4-substrater resulterer i, at
retapamulin hemmer CYP3A4-substratprrias+netabolisme i en klinisk relevant grad.

Ved samtidig administration af oraiv etsconazol 200 mg 2 gange daglig og retapamulin 10
mg/g salve pa skadet hud blev.retapamulins gennemsnitlige AUC g.24) 0g Crax @get med 81 %
hos voksne, raske mend. Ikke'desto mindre var de hgjeste registrerede plasmakoncentrationer
lave (< 10,5 ng/ml ved fra\ér faf ketoconazol og < 17 ng/ml ved tilstedeveerelse af
ketoconazol).

Den systemiska e'Sparering over for retapamulin har vaeret lav efter kutan anvendelse af
retapamulin 10 mavy salve hos voksne og bgrn i alderen 2 ar og ldre (maksimal
plasmakonceawaiion < 20 ng/ml). Der forventes derfor ingen klinisk relevant stigning i
plasmalencentrationer af retapamulin hos patienter i alderen 2 &r og a&ldre, som ogsa far
CYPR2A4U-heemmere.

Pa&iliatrisk population

dos barn i alderen 9 maneder til 2 ar er det muligt, at der i nogle tilfeelde kan forekomme
hgjere plasmakoncentrationer under behandling med retapamulin 10 mg/g salve sammenlignet
med aldre barn og voksne. Der skal derfor udvises forsigtighed, hvis retapamulin 10 mg/g
salve administreres til bgrn i denne aldersgruppe, hvis de samtidig far CYP3A4-h&mmere, da
der kan forekomme en yderligere stigning i den systemiske eksponering for retapamulin ved
CYP3A4-hemning.

Se pkt. 5.2 vedrgrende plasmakoncentrationer af retapamulin, som blev observeret hos
patienter i forskellige aldersgrupper.



4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der foreligger ingen kliniske data om eksponering over for retapamulin under graviditet.
Dyreforsgg har vist reproduktionstoksicitet efter oral administration. Resultaterne af disse
forsag er utilstraekkelige til at kunne foretage en vurdering af effekten pa fostrets udvikling,
fadslen og den postnatale udvikling (se pkt. 5.3).

Retapamulinsalve bgr ikke anvendes under graviditet, medmindre en kutan, antibakteriel
behandling er klart ngdvendig. Brugen af retapamulinsalve er at foretraekke frem for et
systemisk antibakterielt leegemiddel.

Amning

Det er uvist, om retapamulin udskilles i human malk. Hos voksne er der set en ininiaaal
systemisk eksponering, hvorfor eksponering af barnet ved amning forventes at veare
ubetydelig. Udskillelsen af retapamulin i modermaelken er ikke undersggtdins cyr. En
beslutning om at fortszette/stoppe amningen eller fortsatte/stoppe behandliigen med Altargo
bar traeffes, idet der tages hgjde for fordelene ved amningen for barpets forhold til de
terapeutiske fordele for moderen ved behandlingen med Altargo.

Fertilitet

Der er ingen data hvad angar retapamulins virkning pa fertilitecan hos mennesker. Dyreforsgg
har ikke vist behandlingsrelaterede virkninger pa den r:anc'ige’eller den kvindelige fertilitet
(se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretoj og betjene maskiner

Altargo pavirker ikke eller kun i ubetydélig.avad evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedl'sprixfilen

| kliniske studier, udiwrtiga 2.150 patienter i behandling med Altargo for overfladiske
hudinfektionen, var dax mest almindeligt rapporterede bivirkning irritation pa
applikationsstedet, Dette bergrte ca. 1 % af patienterne.

Tabel oxor bivirkninger

Falaznile opdeling er anvendt til klassificering af hyppighed:

Meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til <
17109), sjelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvarende data).



Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste er anfart farst.

Systemorganklasse Almindelig Ikke almindelig | Ikke kendt
Immunsystemet Overfglsomhed,
herunder angiogdem
Hud og subkutane veev Kontaktdermatitis
Almene symptomer og | Reaktioner pa Reaktioner pa Irritation pa
reaktioner pa applikationsstedet | applikationsstedet | applikationsstedet '
administrationsstedet (herunder breendende
fornemmelse)
Irritation Smerter
Hudklge
Erytem

Padiatrisk population

Hyppighed, type og alvorlighedsgrad for bivirkninger i dep-peuidtriske population er den
samme som for voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af for/nisdede bivirkninger vigtig. Det muligger
lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet foilaegemidlet. Leeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede (1xirkninger via det nationale rapporteringssystem

anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering
Der ber gives symptomatisiehenandling ved tegn og symptomer pa overdosering efter kutan

anvendelse, eller hvis retapémulin salve indtages ved et uheld.
Der er ingen kendt anudot.

5. FARMAKDLOGISKE EGENSKABER

51 wmarmakodynamiske egenskaber

Fariakoterapeutisk klassifikation: Antibiotica og chemotherapeutica til dermatologisk brug,
Anibiotica til udvortes brug. ATC-kode: DO6AX13.

Virkningsmekanisme

Retapamulin er et semi-syntetisk derivat af pleuromutilin. Pleuromutilin er isoleret ved
fermentering af Clitopilus passeckerianus (tidligere Pleurotus passeckerianus).

Retapamulin heemmer selektivt bakteriernes proteinsyntese ved at interagere med et specifikt
site pa 50S-delen af det bakterielle ribosom. Dette site adskiller sig fra de sites, som andre
ikke-pleuromutilin antibakterielle midler, der virker ved at interagere med ribosomet, binder
sig til.



Data indikerer, at bindingen sker til det ribosomale protein L3, og at bindingsstedet er i
omradet af ribosomets P-site og peptidyl transferasecenter. Ved at binde til dette site hammer
pleuromutilin peptidyl transfer, blokerer delvist P-site-interaktioner og forhindrer den normale
funktion af ribosomets aktive 50S-del. Det lader derfor til, at pleuromutilin heemmer
bakteriernes proteinsyntese via forskellige mekanismer.

Retapamulin er fortrinsvis bakteriostatisk mod S. aureus og S. pyogenes.

Resistensmekanisme

Pa grund af retapamulins serlige virkningsmekanisme er specifik krydsresistens med andre
klasser af antibakterielle midler sjeelden.

In vitro er der identificeret tre mekanismer, hvorved falsomheden for retapamulin feasceres.
Den ene mekanisme skyldes en mutation i det ribosomale protein L3, mens den‘caces’er en
non-specifik efflux-mekanisme (ABC transporter vgaAv). Det er ogsa vist, at,denne non-
specifikke efflux mekanisme reducerer in vitro-aktiviteten af streptogramiijA.

Fglsomhed for pleuromutiliner kan ogsa pavirkes af Cfr rRNA metyittxnsferase, der kan give
krydsresistens over for phenicoler, lincosamider og streptograminA‘xes stafylokokker.

MIC-koncentrationer pa 2-64 pg/ml for retapamulin er rappartéeet for kliniske isolater af S.
aureus, der enten havde efflux- eller cfr-heemningsmekanicme ibeskrevet ovenfor. MIC-
koncentrationer for retapamulin i S. aureus-isolater meil lakoraioriefremkaldte mutationer i
ribosomal protein L3 var 0,25-4 pg/ml. Mens den e0izentiologiske cut-off-veerdi for S. aureus
er 0,5 pg/ml for retapamulin, kendes den kliniské reisvans af isolater med forhgjede MIC-
veerdier for retapamulin ikke pa grund af potentialet’for hgje lokale koncentrationer (20.000
ug/ml) af retapamulin pa huden.

I kliniske studier er der ikke observerettiavikling af resistens ved behandling med retapamulin.
Alle kliniske isolater blev hemniat % stvetapamulinkoncentrationer pa < 2ug/ml.

Antibakterielt spektrum

Praevalensen af erhventet resistens kan variere geografisk og med tiden hos udvalgte arter.
Specielt ved behangiing & alvorlige infektioner, bar man indhente lokal information om
resistens.

| tilfeelde, hvaf agn iokale praevalens af resistens tyder pa, at produktets virkning ved nogle
typer af infewtisier er tvivisom, ber den behandlende lzege sege ekspertradgivning.



Almindeligvis fglsomme organismer

Staphylococcus aureus*”

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus agalactiae

Organismer med erhvervet resistens

Enterobacteriaceae

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis

¥ In vitro var retapamulin lige aktiv mod methicillin-falsomme og methiciili iresistente
stammer af S. aureus. Se dog pkt. 4.4 og nedenstaende med hensyn til den Winiske effekt mod
MRSA. Retapamulin bgr ikke bruges i behandlingen af infektioner {orarsaget af MRSA.

* Aktivitet er tilstreekkelig demonstreret i kliniske studier.

Klinisk virkning og sikkerhed

Kun fa MRSA blev isoleret ved studier med impetiy ¢y alle var kliniske succeser (100 %:
8/8). I studier med impetigo og i to studier met,selkundeert dbne, inficerede sar (SIOW), var
den Kliniske succesrate hgj for retapamulin hos patienter med mupirocin-resistente S. aureus
(100 %: 11/11) eller fusidinsyre-resistente. S¢ aureus (96,7 % 29/30). De to studier, der
omfattede patienter med SIOW, vistesdca eriutilstreekkelig effekt af retapamulin ved
infektioner forarsaget af MRSA (75,7 %). In vitro blev der ikke observeret forskelle i
aktiviteten af retapamulin mod S.%auiaus, uanset om isolaterne var methicillin-fglsomme eller
methicillin-resistente.

Arsagen til den mindre kliiéske effekt mod MRSA ved SIOW er ukendt, men kan muligvis
skyldes tilstedevarelsen af en speciel MRSA-klon. | de tilfeelde, hvor den manglende effekt af
behandlingen erastociaret med S. aureus, skal den behandlende lzge tage den mulige
tilstedevaerelseat staiiimer med ekstra virulente faktorer (som f.eks. Panton-Valentine
Leukocidifi). ithetiagtning.

_Klinisk succesrate ved opfglgning af SIOW-patienter med S. aureus

‘ Fanotype/ Retapamulin Cephalexin
PFGE-type n/N Succesrate 95 % n/N Succesrate
N (%) pracis ClI (%)
3. aureus (alle) 337/379 88,9 (85,3;91,9) | 155/186 83,3
MRSA® 28/37 75,7 (58,8; 88,2) 21/26 80,8
MSSA 309/342 90,4 (86,7;93,3) | 133/159 83,6

Cl: Konfidensinterval. Den precise Cl er beregnet ved brug af F-test.
%: Responsraten for MRSA p& grund af PVL+MRSA var 8/13 (62 %).

Et randomiseret, dobbeltblindt multicenter-studie sammenlignede effekten af retapamulinsalve
ved behandling af SIOW med placebosalve. Det primere endepunkt for studiet var klinisk
succesrate ved opfglgning (dag 12-14) for forsggspersoner i ’Intent to Treat’ populationen (se
tabel nedenfor). Dette endepunkt blev ikke naet.



Klinisk respons ved opfglgning (dag 12-14), efter analysepopulation

Retapamulin Placebo Forskel i 95 % CI
Analyse- n/N Succesrate | n/N Succesrate | succesrater (%) | (%)
population
ITTC 184/246 | 74,8 75/113 | 66,4 8,4 (-1,6;
18,4)
PPC 170/215 | 79,1 72/97 74,2 4,8 (-5,2;
14,8)
ITTB 139/182 | 76,4 54/84 64,3 12,1 (0,6; |
236) (/]
PPB 128/158 | 81,0 51/69 73,9 7,1 (4.&
18)5)

ClI: konfidensinterval. Konfidensintervallet blev ikke justeret for multiplicitet.

ITTC- “Intent to Treat Clinical Primary Efficacy’ population; PPC —‘Per Protocol Clinigal 2rimary
Efficacy’ population; ITTB - ‘Intent to Treat Bacteriological evaluable, Primary Efficacy? nopulation;
PPB - “Per Protocol Bacteriologically evaluable, Primary Efficacy’ population.

Hvis der blev justeret for baseline-sarkarakteristika, herunder patogen. sarswrrelse og
sveerhedsgrad, var den Kliniske succesrate for retapamulin bedre enc forgplacebo for det
primere effektendepunkt (p=0,0336). Laesioner hos forsggspersoriar benandlet med
retapamulin var helet hurtigere ved det afsluttende behandlingsbhesag (dag 7-9) med en
reduktion i starrelse af leesioner pa 77,3 % sammenlignet niedy43,5 % for forsagspersoner
behandlet med placebo. Ved opfalgningsbesag var denreforeél dog mindre udtalt (88,6 % vs
81 % for forsggspersoner behandlet med henholdsvis.retapamulin og placebo).

Hos ‘Intent to Treat Bacteriological evaluable “oyiu'ationen var den kliniske succesrate for
retapamulin (76,4 %; 139/182) statistisk superior® forhold til placebo (64,3 %; 54/84). Denne
forskel skyldtes primeert den hgjere succelraie; der blev observeret hos forsggspersoner med
infektioner forarsaget af S. aureus, dexk!ev Gehandlet med retapamulin sammenlignet med
forsagspersoner behandlet med piacebo \se tabel nedenfor). Retapamulin viste ingen fordele
over for placebo hos forsggspersonervmed SIOW forarsaget af S. pyogenes.

Kliniske succesrater yei' opfaglgning for ‘Intent to Treat Bacteriological Evaluable’
SIOW-tarsggspersoner med S. aureus og S. pyogenes

Patogen |_ N\ Retapamulin Placebo
Al Succesrate (%) | 95 % preecis ClI | n/N Succesrate (%)
S. aureus (al_le)_ 117/147 | 79,6 72,2;85.8 43/65 66.2
MRSA &, 15/24 62,5 40,6;81.2 2/8 25.0
MSSA 102/123 | 82,9 75,1,89.1 41/57 71.9
S. pvoganes 29/36 80,6 64,0,91.8 12/15 80.0

Cl:Xd0nridensinterval. Den pracise Cl er beregnet ved brug af F-test.

Absorption

Raske voksne

Farmakokinetiske egenskaber

| et studie med raske voksne personer blev retapamulin 10 mg/g salve pafart dagligt pa
ubeskadiget hud og pa skadet hud under okklusion i op til 7 dage. Den systemiske eksponering
efter kutan anvendelse af retapamulin pa ubeskadiget hud var meget lille. Den geometriske
middelveerdi for C. i plasma efter administration pd 200 cm? skadet hud var 9,75 ng/ml pa



dag 1 og 8,79 ng/ml pé dag 7. Den maksimale individuelle systemiske eksponering (Cpax) blev
malt til 22,1 ng/ml.

Patienter i alderen 2 &r og derover

En plasmaprgve blev indhentet fra hver af de 516 voksne og bgrn, der modtog kutan
behandling med retapamulin 10 mg/g salve 2 gange daglig i 5 dage for behandling af
sekundart inficerede traumatiske lasioner. Prgverne blev taget fgr administration hos voksne
pa dag 3 eller 4 og mellem 0-12 timer efter sidste pasmgring hos bgrn pa dag 3 eller 4.
Starstedelen af praverne (89 %) Ia under kvantiseringsgraensen (0,5 ng/ml). Af de praver, hvor
det var muligt at male koncentrationen, havde 90 % en retapamulinkoncentration pa under 2,5
ng/ml. Den maksimale malte plasmakoncentration af retapamulin var 10,7 ng/ml hos vokspe
0g 18,5 ng/ml hos barn (i alderen 2-17 ar).

Patienter i alderen 2 maneder til 24 maneder

Der blev indhentet enkelte plasmapraver ca. 4-8 timer efter den forste pasmering,od dag 3 og 4
fra patienter i alderen 2 maneder til 2 ar med impetigo eller med sekundar¢intieérede
traumatiske laesioner eller dermatoser (bemeerk, at retapamulin ikke er inditeret til sekundeert
inficerede dermatoser). Retapamulinkoncentrationer var malbare i 45 (36/79) af praverne
(interval 0,52 til 177,3 ng/ml), men stgrstedelen af disse prover (2//53:#/5 %) indeholdt

< 5,0 ng/ml.

Hos barnene i alderen 9 maneder til 2 ar var plasmakoncertratianerne af retapamulin malbare i
32 % (16/50) af preverne. En enkelt retapamulinkoncentrasion95,1 ng/ml) overskred den
hgjeste observerede koncentration hos patienter i alderen'2-17 ar (18,5 ng/ml). Denne
plasmakoncentration blev observeret hos et barn(méd=sekundaert inficeret dermatose, hvortil
retapamulin ikke er indiceret.

Retapamulin bgr ikke anvendes til bern unéa#'9 maneder. Hos bgrn i alderen 2 maneder til 9
maneder var plasmakoncentrationer af ¥:tapamulin malbare i 69 % (20/29) af prgverne. Fire
plasmakoncentrationer af retapamuii i(26,9; 80,3; 174,3 og 177,3 ng/ml) overskred den hgjeste
observerede koncentration hosspatienter i alderen 2-17 ar (18,5 ng/ml).

Fordeling

Pa grund af den meger lave systemiske eksponering er der ikke lavet undersggelser pa
retapamulins vieevalereeling hos mennesker.

In vitro er_retaparnulin vist at veere substrat og heemmer af P-glykoprotein (Pgp).

Den maicimale systemiske eksponering i mennesker efter kutan anvendelse af 10 mg/g salve
pa 200 em*'skadet hud (Cmax = 22 ng/ml; AUC .24y = 238 ng - h/ml) var dog 660 gange lavere
enc rétipamulins 1Cs, for Pgp-haemning.

Retasamulin er ca. 94 % bundet til humane plasmaproteiner.

Biotransformation

Den in vitro oxidative metabolisme af retapamulin i humane levermikrosomer er primaert
medieret af CYP3A4 og kun i mindre grad af CYP2C8 og CYP2D6 (se pkt. 4.5).

Elimination

Retapamulins elimination er ikke undersggt hos mennesker.
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Searlige populationer

Ingen farmakokinetiske data er tilgeengelig for patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.
Pa grund af de lave systemiske plasmaniveauer forventes der ikke sikkerhedsproblemer.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

Toksicitet efter gentagne doser

| 14 dages (50, 150, 450 mg/kg) orale toksicitetsstudier af rotter var der tegn pa adaptive lever
og thyroidforandringer. Ingen af disse fund er kliniske relevante.

Hos aber, der blev doseret oralt (50, 150, 450 mg/kg) i 14 dage var der dosisrelaterede
opkastninger.

Karcinogenicitet, mutagenicitet, reproduktionstoksicitet

Der er ikke foretaget langtidsstudier med retapamulin hos dyr for at vurder zen potentielle
karcinogene effekt.

Der var ingen tegn pa genotoksicitet. Dette gaelder bade vurdeyitiy i vitro for genmutation
og/eller kromosomal effekter i en muselymfomcelletest, i dy:=kcds humane perifere lymfocytter
savel som vurdering in vivo for kromosomale effekter i en‘mikipnukleustest udfert i rotter.

Der var ikke tegn pa svaekket fertilitet hos han- elle’ bunrotter efter oral administration af 50,
150 eller 450 mg/kg/dag, hvilket resulterede i«enfelsseneringsmargen pa op til 5 gange den
hgjeste, estimerede humane eksponering (kutan ‘anvéndelse pa 200 cm? skadet hud: AUC 238
ng - h/ml).

Et embryotoksicitetsstudie af rotter visi, uaviklingstoksicitet (nedsat fosterkropsveaegt og
forsinket skeletal ossifikation) ogsnictermal toksicitet efter orale doser pa > 150 mg/kg/dag
(svarende til > 3 gange den estimerede humane eksponering (se ovenstaende)). Der var ingen
behandlingsrelaterede malfarriationer hos rotter.

Retapamulin blev givi¢ ved Kontinuerlig intravengs infusion til draegtige kaniner fra dag 7 til
dag 19 af draegtighgGsperioden. Maternal toksicitet blev vist ved dosering > 7,2 mg/kg/dag
svarende til > garigesden estimerede humane eksponering (se ovenstdende). Der var ingen
behandlingsretaterer effekt pa embryoets/fostrets udvikling.

Ingen stedienhar evalueret effekten af retapamulin pa den prae-/postnatale udvikling. Der var
derimod,ingen systemisk effekt hos unge rotter efter pasmering af retapamulinsalve.

[oF FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Hvid blgd paraffin
Butylhydroxytoluen (E321)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

Udbnet tube og brev: 2 ar.
Abnet tube: 7 dage.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

0,5 g brev af aluminiumsfolie. Pakning med 12 breve.

Aluminiumstube med plastikskruelag indeholdende 5 g, 10 g eller 15 g. Pakning med« tuie.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse

Hvis der ved behandlingsophgr er mere salve tilbage i tuben, skal det cestrueres.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i hérinoid til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLASELSEN

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Storbritannien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/390/001
EU/1/07/390/002
EU/1/07/390/€93
EU/1/07/390/904

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

17ate for farste markedsfaringstilladelse: 24. maj 2007
Dato for seneste fornyelse: 20. april 2012

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I

FREMSTLLLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHERIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LA EGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Glaxo Operations UK Ltd. (trdg as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Storbritannien

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som
er ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZJRENDE UDLEVERIRG
OG ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (ZSR’er)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende FSURer for dette leegemiddel i
overensstemmelse med kravene pa listen over EU-refeiencedatoer (EURD list), som fastsat i
artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og offent/iggiort pa den europziske webportal for
legemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGR/=zP'>SNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSEAF: "S=GEMIDLET

Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferinastilladelsen skal udfgre de pakreevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrgrenca4agemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul’Z.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt
opdatering af RMP

En opdaterat RV skal fremsendes:

o pa anrvouriing fra Det Europeeiske Laegemiddelagentur

o ndnrisikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye
oplysninger, der kan medfare en vaesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som
fislge af, at en vigtig milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Hvistidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de
fremsendes samtidig.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED 5 g, 10 g, 15 g TUBE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN %]
Altargo 10 mg/g salve
Retapamulin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER - __

Hvert gram indeholder 10 mg retapamulin (1 % w/w)

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Indeholder desuden:

Hvid blgd paraffin

Butylhydroxytoluen (E321)

Se indlaegssedlen for yderligere information

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Salve

59 x 1 tube
10 g x 1 tube
15 g x 1 tube

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke indtagés.

Pafgres pa det.2agiebne omrade som beskrevet af leegen.
Laes indlegssedle’ inden brug.

Kun til kiteq anvendelse.

5 “5/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma ikke bruges ved gjne eller pa slimhinder
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8. UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE-
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTlL;ADELSEN

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Storbritannien

12. MARKEDSFZRINGSTI LLADELSESNUMMER_(»_'\J:I\/IRE)

EU/1/07/390/002 5 g
EU/1/07/390/003 10 g
EU/1/07/390/004 15 g

13.  FREMSTILLERENS BATCHNNLINIMER

Lot

| 14. GENEREL KI_ASSIEAKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leageriiddel

15. INo_.'QTJKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN |

[ 40, ““INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Altargo
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED 0,5 g BREV

| 1. LAGEMIDLETS NAVN %]
Altargo 10 mg/g salve
Retapamulin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER - __

Hvert gram indeholder 10 mg retapamulin (1 % w/w)

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Indeholder desuden:

Hvid blgd paraffin

Butylhydroxytoluen (E321)

Se indlaegssedlen for yderligere information

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Salve
0,59 x 12 breve

| 5. ANVENDELSESMAELE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke indtages.

Pafgres pa det angrehnexomrade som beskrevet af leegen.
Laes indlaegssedianiizidin brug.

Kun til kutan arwendelse.

6. SA‘RL1G ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTW.GANGELIGT FOR BZRN

Spbevares utilgengeligt for barn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma ikke bruges ved gjne eller pa slimhinder.

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELCSEN

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Storbritannien

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/390/001

[13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER .\~

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATIQI'_':LTR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel

| 15. INSTRUKTIQNERYcDR@RENDE ANVENDELSEN

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Altargo
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

59,109, 159 TUBE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Altargo 10 mg/g salve
Retapamulin
Kutan anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Laes indlaegssedlen inden brug

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM z TG T, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

5g
109

15¢

6. ANDE i

Ma ikkz bisiges ved gjne eller pa slimhinder.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

0,59 BREV

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Altargo 10 mg/g salve
Retapamulin
Kutan anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOGLUMEN ELLER ANTAL DOSER

059

|6. ANDET

Ma ikke bruges ved gine elic’pa slimhinder.
Ma ikke opbevarassec temperaturer over 25 °C

Laes indlaegesedlen inden brug.
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Indleegsseddel: Information til patienten
Altargo 10 mg/g salve
Retapamulin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller ¢ fax
bivirkninger, som ikke er nazvnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Altargo
3. Sédan skal du bruge Altargo

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Altargo salve indeholder et antibiotika, ka*ae: retapamulin, som bruges pa huden.

Altargo bruges til behandling af baktaridlletiniektioner pa sma hudomrader. Infektioner, der
kan behandles, er bgrnesar (der foransagar skorpedannende sar pa de inficerede omrader),
rifter, hudafskrabninger og samrnaricvede sar.

Altargo kan bruges til voksne ug til barn over 9 maneder.

2. Det skal du wivie, ¥ar du begynder at bruge Altargo
Brug ikke,Alfargo

Hvis duscr arergisk over for retapamulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Altargo (angivet
i punkt's).

Aayarsler og forsigtighedsregler
Kuontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Altargo.

Hvis du oplever en forvaerring af infektionen eller udvikler gget redme, irritation eller andre
tegn og symptomer pa pasmagringsstedet. Stop med at bruge Altargo og fortzel det til leegen. Se
ogsa punkt 4 i denne indlegsseddel.

Huvis der ikke ses forbedringer af infektionen efter 2-3 dages behandling, skal du kontakte
leegen.
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Barn
Altargo ma ikke anvendes til bgrn under 9 maneder.
Brug af anden medicin sammen med Altargo

Du ma ikke pasmare andre salver, cremer eller lotion pa det omrade, du behandler med
Altargo, medmindre leegen har fortalt dig andet.

Forteel altid leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis patienten er et barn under 2 ar, er det szrlig vigtigt, at du fortzller det til leegen, hvis
barnet far anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Det ér.
muligt, at brug af Altargo til barn, der far visse typer af medicin (sasom visse laegemie'er,'som
anvendes til behandling af svampeinfektioner), kan medfare koncentrationer af Altarga i
blodet, der er hgjere end normalt. Dette kan give bivirkninger. Det er op til leegeracaigare, om
Altargo kan anvendes til et barn under 2 ar, som far anden medicin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, gilereianlegger at blive
gravid, skal du sparge leegen eller apoteket til rads, far du brugeirdette leegemiddel. Laegen vil
vurdere, om denne behandling er den rette for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Altargo forventes ikke at pavirke evnen til at far¢ pictorkeretgj eller arbejde med maskiner.

Altargo indeholder butylhydroxytoluen{t321)
Kan give lokalt hududsleet (f.eks. kontakterisain) og irritation af gjne og slimhinder.
3. Sadan skal du bruge Altarge

Brug altid dette leegemiddalngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
pa apoteket.

Sadan pafgres au Altargo

Et tyndt laq saive’ paferes seedvanligvis den inficerede hud 2 gange daglig i 5 dage.

Efter dy=har pafert salven, kan du daekke det behandlede omrade med en steril bandage eller
forbinaing,"medmindre laegen har fortalt dig, at du ikke ma deekke omradet til.

Du'sial fortsztte med at bruge Altargo lige sa lenge, som leegen har foreskrevet.

Aiargo ma kun bruges til pasmgring pa huden. Det ma ikke komme i kontakt med gjne,
munden eller leberne, indersiden af nesen eller indersiden af det kvindelige kensorgan. Hvis
salven ved et uheld kommer i bergring med disse omrader, skal de vaskes grundigt med vand.
Kontakt leegen, hvis du oplever ubehag. Hvis du ved et uheld kommer til at bruge Altargo pa
slimhinden i naesen, kan du fa naseblod.

Vask dine haender far og efter pafering af salven.

Hvis du har brugt for meget Altargo

Tar forsigtigt den overskydende salve af.
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Hvis du har glemt at bruge Altargo

Pasmgr salven, s& snart du kommer i tanke om det. Pasmgar den naeste dosis til seedvanlig tid.
Hvis du ved et uheld kommer til at indtage Altargo

Sperg leegen eller apoteket til rads.

Hvis du holder op med at bruge Altargo

Hvis du holder op med at bruge Altargo for tidligt, kan bakterierne begynde at vokse igen 29
infektionen kan komme tilbage. Du ma ikke stoppe med at bruge Altargo uden at spgrge, leegen

eller apoteket til rads.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, mén i<k alle far bivirkninger.
Tilstande, som du skal veere opmerksom pa
Alvorlige hudreaktioner eller allergier (hyppigheden ikize<<endt)
Hvis du udvikler en alvorlig hudreaktion eller en alergi (f.eks. alvorlig klge, alvorligt udslat,
heaevelse af ansigtet, leeberne eller tungen):

e stop med at bruge Altargo

e vask forsigtigt salven af
o kontakt straks leegen elleranhtenet.

Fglgende bivirkninger er set pa hudea, Tivor Altargo er blevet pafert:

Almindelige bivirkninger (a0 $orekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- hudirritation.

Ikke almindelige Riviekninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- smerer, Klge, redme og udsleet (kontakteksem).

Andze bivirkninger (hyppigheden af disse er ikke kendt):

breendende fornemmelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Smid tuben veek efter 7 dages abning ogsa selvom tuben ikke er tom. Du ma ikke gemme tuben
til senere brug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma Uy ke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Altargo indeholder:

- Aktivt stof: Retapamulin. Hvert gram salve indeholder 10 rig iatapamulin.

- @vrige indholdsstoffer: Hvid bled paraffin og butylhydrGxytcluen (E321), et
konserveringsmiddel.

Udseende og pakningstarrelser

Altargo er en jeevn, let gullig salve.

Aluminiumstube med plastikskruelag indeholdenae™ g, 10 g eller 15 g salve, eller brev af

aluminiumsfolie indeholdende 0,5 g salve

Pakning med 1 tube.
Pakning med 12 stk breve.

Ikke alle pakningsstarrelser.erwgdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markeesfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af wmarkadsfgringstilladelsen

Glaxo GroupL@
980 Grea! Wiast Road
Brentford

Mitlziesex TW8 9GS
Storbritannien

—remstiller

Glaxo Operations UK, Ltd, (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbnarapus
TI'nakcoCmutKnaiitn EOO/]
Ten.: +359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

E)\\ada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TmA: + 30 210 68 82 »20

Espafia

Stiefel Pharraa'S7A.
Tel: + 24.902.202 700
es-ci@ysk.com

France

Laocratoire GlaxoSmithKline
rél.: +33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 3851 6051 999

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline iara (Malta) Limited
Tel: + 356 21 234152

Nederland
Glaxesmishl<iine BV
Tei: 31 (0)30 6938100
Winfg@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,

Lda

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208
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Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdor!

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKdipe ¢'K

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (2)6500221441

Iv-epasts@gsk.com customercontastuk@gsk.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret;

Du kan finde yderligere oplysninger ont aette leegemiddel pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmesiaehe Gi7www.ema.europa.eu.

29



	PRODUKTRESUME
	A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL



