VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atrodual® sumutinlivos kerta-annossailiossa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ipratropiumbromidimonohydraatti 0,209 mg/ml, joka vastaa ipratropiumbromidia 0,2 mg/ml,
salbutamolisulfaatti 1,205 mg/ml, joka vastaa salbutamolia 1,0 mg/ml.
Yksi kerta-annos (2,5 ml) sisdltdd 0,5 mg ipratropiumbromidia ja 2,5 mg salbutamolia.

Apuaineet, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumutinlivos kerta-annossailiossa
Kirkas, vériton tai lahes véariton neste.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Atrodual sumutinliuos on tarkoitettu laajentamaan keuhkoputkia vaikeisiin tai keskivaikeisiin
kroonisiin obstruktiivisiin keuhkosairauksiin liittyvissd bronkospasmeissa.

Valmiste on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat antikolinergisté ja sympatomimeettisté
yhdistelméhoitoa.

4.2  Annostus ja antotapa
Suositeltava annos aikuisille (myds idkkdcdt henkilot) on 1 kerta-annos

(2,5 ml; 0,5 mg ipratropiumbromidia ja 2,5 mg salbutamolia) inhaloituna 3—4 kertaa péivéssa.
Sumutinliuos inhaloidaan ladkesumuttimella.

Valmistetta ei voida kayttaa lapsipotilaille, koska kaytosta ei ole riittdvasti tietoa.

Valmisteen kéyttod ei ole tutkittu maksan tai munuaisten vajaatoimintapotilailla. Valmisteen
madrddmisessé télle potilasryhmaélle on siksi oltava varovainen.

Jos potilaalle ilmaantuu akuutti tai nopeasti paheneva dyspnea lisdannoksista huolimatta, potilasta
tulee opastaa ottamaan valittomasti yhteys ladkariin.

Samanaikaista anti-inflammatorista hoitoa tulisi harkita astmapotilaille.
4.3 Vasta-aiheet

Hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia, takyarytmia, yliherkkyys ipratropiumbromidille,
salbutamolisulfaatille, atropiinille, atropiininsukuisille yhdisteille tai jollekin valmisteen siséltdmaille
apuaineelle.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Vilittdmié yliherkkyysreaktioita (nokkosrokko, angioddeema, ihottuma, bronkospasmit, suun- ja
kurkunseudun turvotus) saattaa harvoin esiintya.



Silmédkomplikaatioita kuten mydriaasia, lisddntynyttd silménsiséisté painetta, ahdaskulmaglaukoomaa
ja silmékipua on raportoitu ilmenneen tilanteissa, joissa ipratropiumbromidia on inhaloinnin
yhteydessa joutunut silmiin joko yksin tai yhdessd beeta,-agonistin kanssa. Akuutin
ahdaskulmaglaukooman oireita ovat silmékipu tai -drsytys, nakokyvyn hdmartyminen, varikehien tai
vérillisten kuvioiden nikeminen samaan aikaan, kun silmét ovat punaiset side- ja sarveiskalvon
verentungoksesta johtuen. Néiden oireiden ilmaantuessa tulee aloittaa hoito mioottisilla silmétipoilla ja
konsultoida erikoislddkaria valittomasti. Potilaalle tulee opettaa sumutinliuoksen oikea kaytto, jotta
livosta tai ladkesumua ei joutuisi silmiin. Erityisesti glaukoomataipumuksen omaavia potilaita tulee
neuvoa suojaamaan silmét inhaloinnin ajaksi.

Sumutteena annettava sumutinliuos suositellaan annettavaksi suukappaleen kautta. Jos suukappaletta
ei voida kéyttdd, sen sijasta kiytettdvian kasvomaskin tulee sopia potilaalle hyvin.

Varovaisuutta on noudatettava madrattiessd Atrodual-sumutinliuosta seuraavissa tiloissa: Diabetes
mellitus silloin, kun hoitotasapaino on huono, dskettdin sairastettu sydaninfarkti, vakava orgaaninen
sydén- tai verisuonisairaus, hypertyreoosi, feokromosytooma, ahdaskulmaglaukooma,
prostatahypertrofia tai virtsateiden ahtauma.

Sympatomimeettisilla 1ddkkeilld, kuten Atrodual-valmisteella, on kardiovaskulaarisia vaikutuksia.
Markkinoille tulon jélkeen saadusta kéyttokokemuksesta ja kirjallisuudesta on saatu niyttod, ettd
salbutamolin kdyttoon voi liittyd sydanlihaksen iskemiaa.

Potilaita, joilla on vakava sydinsairaus (esim. iskeeminen sydédnsairaus, rytmihdirio tai vakava
syddmen vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia keuhkosairauden hoitoon, on kehotettava
ottamaan yhteys ladkariin, jos heilld on rintakipua tai muita pahenevan syddnsairauden oireita.
Oireiden, kuten hengenahdistuksen ja rintakivun arviointiin pitdd kiinnittd4 huomiota, koska ne voivat
olla joko hengitys- tai syddnperiisia.

Beeta,-sympatomimeettihoito voi aiheuttaa hypokalemiaa. jonka rytmihéiriéille altistavaa vaikutusta
hypoksia saattaa lisété.

Kystista fibroosia sairastavilla potilailla saattaa esiintyé hairi6itd ruuansulatuskanavan motiliteetissa.
Jos potilaalle ilmaantuu akuutti tai nopeasti paheneva dyspnea, hinen tulee hakeutua valittomasti
ladkarin hoitoon. Potilasta tulee neuvoa hakeutumaan lddkérin hoitoon myds, jos hoidon teho laskee.
Jos oireiden hallintaan tarvitaan suositeltuja annoksia suurempia annoksia, olisi potilaan hoito-ohjelma
arvioitava uudestaan.

Valmisteen sisdltiméa salbutamoli voi aiheuttaa urheilijoille tehtivissi doping-testeissé positiivisen
tuloksen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Beetasympatomimeetit, antikolinergit ja ksantiinijohdokset saattavat lisdtd valmisteen
haittavaikutuksia. Varsinkin ei-kardioselektiiviset beetasalpaajat voivat samanaikaisesti kdytettyna
véhentdd Atrodual sumutinliuoksen bronkodilatoivaa vaikutusta.

Vaikean astman hoidossa tulisi noudattaa erityistd varovaisuutta, silld samanaikainen
ksantiinijohdosten, steroidien ja diureettien kdyttd saattaa potensoida beeta,-sympatomimeettien
hypokaleemista vaikutusta. Hypokalemia voi lisdtd syddmen rytmih&irioita digoksiinia kayttavilla
potilailla. Liséksi hypoksia voi pahentaa hypokalemian arytmogeenisté vaikutusta. Téllaisissa
tapauksissa suositellaan seerumin kaliumtason seurantaa.

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettdessd samanaikaisesti MAO:n estdjid tai trisyklisid
masennuslddkkeitd, koska ne saattavat tehostaa beetasympatomimeettien vaikutusta.
Halogenoituja hiilivetyjé sisdltdvien anesteettien, kuten halotaanin, trikloorietyleenin ja enfluraanin,
inhalointi saattaa lisdtd beetasympatomimeettien kardiovaskulaarisia vaikutuksia.



4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Hedelmdllisyys:
Kliinisté tutkimustietoa valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole saatavilla.

Prekliinisissa tutkimuksissa ipratropiumbromidilla ja salbutamolilla ei havaittu olevan haitallisia
vaikutuksia hedelmaéllisyyteen.

Raskaus:

Atrodual sumutinliuoksen turvallisuutta raskauden aikana ei ole selvitetty., Atrodual sumutinliuosta
kaytettdessa tulee ottaa huomioon sen kohdun supistumista ehkaiseva vaikutus.

Tastd syystd Atrodual-valmisteen kdyton tuoma hyoty todetun tai epdillyn raskauden aikana tulee
punnita sikiodn mahdollisesti kohdistuvaan riskiin ndhden. Kuitenkin varovaisuussyisté
Atrodual-sumutinliuoksen, kuten minka tahansa ladkkeen, kayttoa tulisi vélttdd varsinkin raskauden
ensimmadisen kolmanneksen aikana.

Prekliiniset kokeet eivit ole osoittaneet ipratropiumbromidilla olevan embryotoksista tai teratogeenista
vaikutusta inhalaatio- tai intranasaaliannon jalkeen annoksilla, jotka olivat huomattavasti suurempia
kuin suositellut annokset ihmisille. Muilla antotavoilla kuin inhaloimalla tehdyt prekliiniset kokeet
eivit osoittaneet salbutamolilla olevan suoria tai epédsuoria haitallisia vaikutuksia, ellei suositeltua
ihmisen péivittdistd enimmaisannosta inhalaationa ylitetty.

Imetys:

Salbutamolisulfaatin ja ipratropiumbromidin erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa. Vaikka rasvaan
liukenemattomat kvaterndariset kationit erittyvit didinmaitoon, on epatodennékdistd, ettd inhaloidusta
ipratropiumbromidista kulkeutuisi maidon vilitykselld merkitsevid méairié lapseen.
Atrodual-valmisteen kayttoon imetyksen aikana tulee suhtautua pidéttyvasti.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kadyttokykyyn ei ole tehty. Potilaille
pitdd kuitenkin kertoa, ettd he saattavat kokea hoidon aikana haittavaikutuksena heitehuimausta,
silmén akkommodaatiohéiri6itd, mydriaasia tai nakokyvyn hdmértymistd. Siksi suositellaan
varovaisuutta tarkkuutta vaativissa tehtdvissé, kuten auton ajossa tai koneiden kaytdssa. Potilaita tulee
neuvoa vilttdmain vaarallisia tehtdvid, kuten autolla ajamista tai koneiden kayttdmista, jos edella
mainittuja haittavaikutuksia esiintyy.

4.8 Haittavaikutukset

Useita luetelluista haittavaikutuksista voidaan pitdd Atrodual-valmisteen antikolinergisten ja beeta,-
sympatomimeettisten ominaisuuksien aiheuttamina. Kuten kaikki inhaloitavat 1adkkeet, Atrodual-
valmiste saattaa aiheuttaa paikallista drsytystd. Haittavaikutukset on kerétty kliinisistd tutkimuksista ja
myyntiluvan myontdmisen jalkeen saaduista raporteista.

Tavallisimmin esiintyneitd haittavaikutuksia kliinisissd tutkimuksissa olivat paansérky, kurkun &drsytys,
yskd, kuiva suu, ruoansulatuskanavan toimintahéairiét (mukaan lukien ummetus, ripuli ja oksentelu),
pahoinvointi ja heitehuimaus.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessd: Hyvin yleinen (>1/10) yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen

(> 1/1000, < 1/100), harvinainen (= 1/10000, < 1/1000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)



Immuunijérjestelma:
Harvinainen anafylaktinen reaktio*, yliherkkyys*

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:

Harvinainen hypokalemia*
Psyykkiset hairiot:
Melko harvinainen hermostuneisuus
Harvinainen psyykkinen héirio*
Hermosto:
Melko harvinainen heitehuimaus, paénsirky, vapina
Silmat:
Harvinainen glaukooma*, sarveiskalvon turvotus, sidekalvon

verentungos®, silmidn akkommodaatiohiiriot, kohonnut silmén
sisdinen paine*, silmakipu*, mydriaasi*, ndén hamartyminen*,
valorenkaiden nikeminen*

Sydén:
Melko harvinainen takykardia, palpitaatio
Harvinainen syddnlihasiskemia*, rytmihdirid, supraventrikulaarinen

takykardia*, eteisvirind

Hengityselimet, rintakehé ja vélikarsina:

Melko harvinainen yské, ddnen kdheys
Harvinainen bronkospasmi*, paradoksaalinen bronkospasmi*,
kurkunpdinkouristus*, nieluturvotus*, kurkun kuivuus
Ruoansulatuselimisto:
Melko harvinainen kuiva suu, pahoinvointi, kurkun &rsytys
Harvinainen ripuli, suun turvotus*, oksentelu, ummetus,

ruoansulatuskanavan toimintah&irid, stomatiitti*
Iho ja ihonalainen kudos:
Melko harvinainen ihoreaktio (kuten ihottuma, kutina, urtikaria)
Harvinainen angioedeema®, urtikaria*, ihottuma, kutina, liikahikoilu*

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Harvinainen lihasheikkous*, lihaskouristus, lihaskipu*

Munuaiset ja virtsatiet:
Harvinainen virtsaumpi

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Harvinainen voimattomuus
Tutkimukset
Melko harvinaiset systolisen verenpaineen nousu
Harvinaiset diastolisen verenpaineen lasku*

* Haittavaikutusta ei havaittu missién valituissa Atrodual-valmisteella tehdyissé kliinisissi
tutkimuksissa. Korvaava esiintymistiheyden arviointi on laskettu EU:n valmisteyhteenveto-ohjeiston
mukaisesti (3/3488 = 0,00086 viitaten esiintymistiheyteen “harvinainen”).

4.9 Yliannostus

Oireet: Ipratropiumbromidin antotavasta ja suuresta terapeuttisesta leveydestd johtuen yliannostuksen
oireet (mm. suun kuivuminen ja akkomodaatiohdiritt) ovat lievid ja ohimenevid. Mahdolliset



Atrodual-sumutinliuoksen yliannostuksesta johtuvat oireet ovat siten pddasiassa salbutamolin
aiheuttamia. Oireina saattaa esiintyd takykardiaa, palpitaatiota, vapinaa, hypertensiota, hypotensiota,
rintakipuja, arytmiaa seké kasvojen ja kaulan punotusta.

Hoito: Uni- tai rauhoittavat ladkkeet, vakavissa tapauksissa jopa tehohoito.
Salbutamolin antidoottina kéytetédén yleensé selektiivisid beeta,-salpaajia. Niitd kiytettdessd on
otettava huomioon, ettd bronkokonstriktio voi voimistua.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé, ATC-koodi: Adrenergiset aineet ja muut astmalddkkeet, ATCkoodi:
RO3AK04

Atrodual-sumutinliuos on bronkospasmolyyttinen yhdistelmavalmiste, joka sisdltdd vaikuttavina
aineina ipratropiumbromidia ja salbutamolisulfaattia.

Ipratropiumbromidi on kvaternddrinen ammoniumyhdiste, jolla on antikolinergisia
(parasympatolyyttisid) vaikutuksia. Prekliinisissd tutkimuksissa sen on havaittu estivén vagaalisia
refleksejd antagonisoimalla asetyylikoliinin vaikutuksia. Antikolinergit estdvat keuhkoputkiston
sileissi lihaksissa intrasellulaarisen Ca" -pitoisuuden nousua, joka aiheutuu asetyylikoliinin ja
muskariinireseptorien interaktiosta. Ipratropiumbromidin inhaloinnin jélkeen tapahtuva
bronkodilataatio on ensisijaisesti paikallinen ja kohdentuu keuhkoihin, eikd valmisteella ole
systeemistd vaikutusta.

Salbutamoli on beeta,-sympatomimeetti, joka relaksoi hengitysteiden sileité lihaksia. Se relaksoi
kaikki siledt lihakset henkitorvesta bronkioleihin asti ja suojaa bronkokonstriktiolta.
Atrodual-sumutinlivoksen vaikutus kohdistuu keuhkoissa samanaikaisesti sekd muskariini- etti beeta,-
adrenergisiin reseptoreihin. Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Atrodual-sumutinliuosta
antamalla aiheutettu bronkodilaatio on suurempi kuin annettaessa kumpaakin ainetta erikseen ilman,
ettd haittavaikutukset voimistuvat.

5.2 Farmakokinetiikka

Inhalaation jélkeen 10 - 39 % annoksesta paédsee keuhkoihin, riippuen lddkemuodosta,
inhalaatiotekniikasta ja annostelulaitteesta. Loppu annoksesta jad suukappaleeseen, suuhun ja
hengitysteiden ylempéén osaan (suunieluun).

Keuhkoihin péédsevé annos imeytyy nopeasti (minuuteissa). Suunieluun jadva laékeaine niellédédn ja se
kulkeutuu ruoansulatuskanavaan. Systeeminen altistus perustuu sen vuoksi seké suun ettd keuhkojen
kautta tapahtuvaan ladkkeen hyGtyosuuteen.

Ipratropium
Ipratropiumin (kanta-aine) kumulatiivinen munuaisten kautta tapahtuva erittyminen (0 - 24 h) on noin

46 % laskimonsiséisen annon jélkeen, alle 1 % nielemisen jélkeen ja noin 3 - 4 % inhalaation jalkeen.
Perustuen tidhédn tietoon ipratropiumbromidin kokonaishyotyosuus oraalisen annon jalkeen on arvioitu
2 %:ksi ja inhalaation jélkeen 7 - 9 %:ksi. Ipratropiumbromidin niellyilld annoksilla ei ole
merkityksellistd systeemisté vaikutusta.

Farmakokineettiset perusparametrit on laskettu iv-annon jalkeen plasmasta mitatuista pitoisuuksista.
Pitoisuus plasmassa laskee nopeasti, lasku on bifaasinen.

Néenndinen jakaantumistilavuus vakaassa tilassa (Vdss) on noin 176 litraa (vastaa noin 2,4 1/kg).
Sitoutuminen plasman proteiineihin on vahaista (alle 20 %). Prekliiniset tutkimukset rotilla ja koirilla
osoittivat, ettd kvaternddrinen amiini ipratropium ei ldpdise veri-aivo-estetta.

Loppuvaiheen eliminaation puoliintumisaika on n. 1,6 tuntia. Ipratropiumin kokonaispuhdistuma on
2,3 I/min ja munuaispuhdistuma 0,9 1/min. Laskimoon annon jélkeen noin 60 % annoksesta



metaboloituu, suurin osa luultavasti hapettumalla maksassa.

Erittymistutkimuksessa lddkkeeseen liittyvén radioaktiivisuuden (mukaan lukien padyhdiste ja kaikki
metaboliitit) kumulatiivinen munuaisten kautta tapahtuva erittyminen (6 pdivad) oli 72,1 % laskimoon
annon jilkeen, 9,3 % nielemisen jilkeen ja 3,2 % inhalaation jilkeen. Kokonaisradioaktiivisuus, joka
erittyi ulosteiden kautta oli 6,3 % laskimoon annon jilkeen, 88,5 % nielemisen jéilkeen ja 69,4 %
inhaloinnin jdlkeen. Siten pdéosa lddkkeeseen liittyvistd radioaktiivisuudesta laskimoon annon jélkeen
erittyi munuaisten kautta. Ladkkeeseen liittyvin radioaktiivisuuden eliminaation puoliintumisaika
(padyhdiste ja metaboliitit) on 3,6 tuntia. Virtsan paémetaboliitit sitoutuvat heikosti
muskariinireseptoreihin, ja niitd voidaan pitié tehottomina.

Salbutamoli

Nielty salbutamoli imeytyy nopeasti ja tidydellisesti joko hengitysteiden tai mahasuolikanavan kautta ja
sen hydtyosuus on noin 50 %. Salbutamolin keskiméirdinen huippupitoisuus 492 pg/ml plasmassa
saavutetaan kolmessa tunnissa Atrodual-inhalaation jalkeen. Tdmén yhden inhalaatioannoksen jalkeen
noin 27 % arvioidusta suukappaleen kautta saadusta annoksesta erittyy muuttumattomana 24 tunnin
virtsaan. Farmakokineettiset perusparametrit on laskettu iv-annon jélkeen plasmasta mitatuista
pitoisuuksista.Ndenndinen jakaantumistilavuus (Vz) on noin 156 litraa (vastaa noin 2,5 I/kg). Vain 8 %
ladkeaineesta sitoutuu plasman proteiineihin. Salbutamoli ldpéisee veri-aivo-esteen saavuttaen
aivokudoksessa pitoisuuden, joka on noin 5 % sen pitoisuudesta plasmassa. Keskiméérdinen
loppuvaiheen puoliintumisaika on noin 4 tuntia, keskiméériinen kokonaispuhdistuma 480 ml/min ja
munuaispuhdistuma 291 ml/min. Salbutamoli metaboloituu konjugoitumalla salbutamoli 4’-O-
sulfaatiksi. Salbutamolin R(-)-enantiomeeri (levosalbutamoli) metaboloituu valikoivasti ja poistuu
elimistostd nopeammin kuin S(+)-enantiomeeri. Laskimoon annon jilkeen erittyminen virtsaan oli
taydellistd noin 24 tunnin jalkeen. Pd4dosa annoksesta erittyi padyhdisteena (64,2 %) ja 12 %
sulfaattikonjugaattina. Niellysté lddkeaineesta erittyi virtsaan muuttumattoman 31,8 % ja
sulfaattikonjugaattina 48,2 %.

Yksittdisten aineiden, ipratropiumbromidin ja salbutamolisulfaatin, systeeminen imeytyminen ei
lisddnny inhaloitaessa niitd samanaikaisesti. Atrodual-sumutinliuoksella saavutettu additiivinen
vaikutus perustuu siten sen yksittéisten aineiden paikalliseen yhteisvaikutukseen keuhkoissa.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yksittdisilla vaikuttavilla aineilla, ipratropiumpromidilla ja salbutamolisulfaatilla, tehtyjen
eldinkokeiden perusteella Atrodual sumutinliuoksella ei ole kliinisesti merkitsevié turvallisuusriskejé,
kun kéytetédén suositeltuja annoksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

natriumkloridi, kloorivetyhappo, puhdistettu vesi. Liuoksen pH on 3.4.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Siilytys

Sailyti alle 30 °C:ssa. Valmiste ei saa jadtya. Sdilytd kerta-annossailiot alkuperdispakkauksessa.
Herkka valolle.



6.5 Pakkaustyyppi(-tyypit) ja pakkauskoko(-koot)

Virittoméat muoviset (LDPE) 2,5 ml:n kerta-annosséiliot. Kerta-annosséiliot ovat 10 séilion liuskassa,
joka on pakattu alumiinilaminaattipussiin.

60 kerta-annosséiliotd (10 kerta-annossiilioté liuskassa, 6 liuskaa).
6.6 Kaytto- ja kisittely- (seké hivittimis)ohjeet

Kerta-annossdilion sisdltd on kéyttovalmis sellaisenaan. Sumutinliuos otetaan ladkesumuttimen avulla.
Atrodual sumutinliuosta ei suositella annettavaksi samanaikaisesti muiden 1d4kkeiden kanssa samalla
ladkesumuttimella.

Virjdantynyttd livosta ei saa kiyttaa.

Kerta-annossdiliossd oleva sumutinliuos ei sisélléd sdilytysainetta. Mikrobien péédsyn estdmiseksi kerta-
annossdilion sislto tulee kayttdd mahdollisimman pian avaamisen jdlkeen ja jokaista ladkityskertaa
varten tulee avata uusi sdilio.

Osittain kéytetyt, avatut ja vahingoittuneet siilidt tulee toimittaa apteekkiin havitettavaksi.
Sumutteena annettava sumutinliuos suositellaan otettavaksi suukappaleen kautta. Sen tilalla voidaan
tarvittaessa kayttiaa potilaalle hyvin sopivaa kasvomaskia.

Ks. tarkemmin pakkausseloste.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12394

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.2.1997/26.03.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

08.02.2011
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