RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Octaplex, 500 RU, infusioonilahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Octaplex on pulbri ja lahustina infusioonilahuse valmistamiseks, mis sisaldab inimese
protrombiinkompleksi. Octaplex sisaldab nominaalselt:

Octaplex Octaplex

Koostisosa Kogus viaalis Kogus pérast lahustamist 20 ml
(R0) siisteveega (RU/ml)

Toimeained
Inimese II hiitibimisfaktor 280...760 14...38
Inimese VII hiitibimisfaktor 180...480 9...24
Inimese IX hiiiibimisfaktor 500 25
Inimese X hiitibimisfaktor 360...600 18...30
Lisatoimeained
Proteiin C 260...620 13...31
Proteiin S 240...640 12...32

Valgu kogusisaldus viaali kohta on 260...820 mg. Ravimi spetsiifiline aktiivsus on > 0,6 RU/mg valgu
kohta, viljendatuna IX hiitibimisfaktori aktiivsusena.

Toimet omavad abiained: naatrium (75...125 mg viaalis), hepariin (100...250 RU viaalis, vastab
0,2...0,5 RU/1 RU FIX).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahuse pulber ja lahusti.
Pulber on sinakasvalge.
Lahusti on selge ja vérvitu vedelik.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

- Verejooksu ravi ja perioperatiivse verejooksu profiilaktika protrombiinkompleksi
hiitibimisfaktorite omandatud vaeguse korral, nt pShjustatuna ravist K-vitamiini antagonistidega
voi K-vitamiini antagonistide iileannustamise tagajérjel, kui on vajalik vaeguse kiire
korrigeerimine.

- Verejooksu ravi ja perioperatiivne profiilaktika vitamiinist K sdltuvate II ja X hiitibimisfaktori

kaasasiindinud vaeguse korral, kui puhast spetsiifilist hiitibimisfaktorit sisaldavat ravimit ei ole
saadaval.
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4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Allpool on toodud vaid iildine annustamisjuhend. Ravi tuleb alustada hiitibimishéirete ravis kogemusi
omava arsti jarelevalve all. Annustamine ja ravi kestus sdltuvad héire raskusastmest, veritsuse
asukohast ja ulatusest ning patsiendi kliinilisest seisundist.

Manustatav ravimi kogus ja manustamise sagedus arvestatakse individuaalselt iga patsiendi tarvis.
Annustamise intervallid peavad olema kohandatud erinevate protrombiinkompleksi hiiiibimisfaktorite
tsirkulatsiooni poolvdirtusaegadest lahtuvalt (vt 16ik 5.2).

Individuaalset annust saab méérata ainult hiitibimisfaktorite sisaldust veres regulaarselt kontrollides
vOi protrombiinkompleksi sisalduse iildiste analiilisidega (protrombiini aeg, INR) ning jétkates
patsiendi kliinilise seisundi jalgimist.

Suurte kirurgiliste sekkumiste korral on oluline asendusravi hoolikas jédlgimine, kasutades
hiitibimisanaliiiise (spetsiifilised hiitibimisfaktori analiitisid ja/v6i protrombiinkompleksi sisalduse
analiitisid).

Verejooksu ravi ja perioperatiivse verejooksu profiilaktika ravi ajal K-vitamiini antagonistidega
Annus soltub INR véértusest enne ravi ja eesmargiks seatud INR sihtvdirtusest. Alljargnevas tabelis

on toodud ligikaudsed annused (lahjendatud lahus ml/kg kehakaalu kohta) INR normaliseerimiseks
(<£1,2 iihes tunnis) erinevate INR algvéirtuste korral.

INR algviirtus 2...2.5 2,5...3 3...3,5 >3,5
Ligikaudne annus (Octaplex’i
ml/ke kehakaalu kohta)* 0,9...1,3 1,3...1,6 1,6...1,9 >1,9

* iihekordne annus ei tohi iiletada 3000 RU (120 ml Octaplex’i).

K-vitamiini antagonistidest pdhjustatud hemostaasi héire korrektsioon kestab ligikaudu 6...8 tundi.
K-vitamiini toime saavutatakse samaaegsel manustamisel siiski 4...6 tunniga. Seega, parast
K-vitamiini manustamist ei ole inimese protrombiinkompleksi korduv manustamine tavaliselt vajalik.

Need soovitused on empiirilised ning taastumine ja toime kestus vdivad varieeruda, mistdttu on
kohustuslik INR véirtuste kontroll ravi ajal.

Verejooksu ravi ja perioperatiivne profiilaktika K-vitamiinist s6ltuvate II ja X hiiiibimisfaktori
kaasasiindinud vaeguse Kkorral, kui spetsiifilist verehiiiibimisfaktorit sisaldavat ravimit ei ole
saadaval

Vajaliku annuse arvutamine pdhineb empiirilisel leiul, mille kohaselt ligikaudu 1 RU 11
hiitibimisfaktori manustamine kehakaalu kilogrammi kohta suurendab II hiitibimisfaktori aktiivsust
vereplasmas 0,02 RU/ml ja 1 RU X hiitibimisfaktori manustamine selle aktiivsust vereplasmas
vastavalt 0,017 RU/ml.

Spetsiifilise faktori manustatav iihikute hulk viljendatakse Rahvusvahelistes Uhikutes (RU), mis
vastab Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) standardile iga faktori kohta. Spetsiifilise
hiitibimisfaktori aktiivsust veres viljendatakse kas protsentides (suhtena normaalsesse
inimvereplasmasse) vdi Rahvusvahelistes Uhikutes (suhtena spetsiifilise hiiiibimisfaktori
rahvusvahelisse standardisse).

Uks Rahvusvaheline Uhik (RU) hiitibimisfaktori aktiivsust vastab 1 ml normaalse inimvereplasma
aktiivsusele.

Niiteks, X hiiibimisfaktori vajaliku annuse arvutamine pShineb empiirilisel leiul, mille kohaselt 1
Rahvusvahelise Uhiku (RU) X hiitibimisfaktori manustamine kehakaalu kilogrammi kohta suurendab
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X hiiiibimisfaktori aktiivsust vereplasmas 0,017 RU/ml. Vajalik annus mératakse vastavalt jirgmisele
valemile:

Vajalik iihikute hulk = kehakaal (kg) x soovitud X hiiiibimisfaktori téus (RU/ml) x 59
milles 59 (ml/kg) on arvestatud paranemise podrdvédrtus.

Vajalik annustamine II hiiiibimisfaktorile:

Vajalik iihikute hulk = kehakaal (kg) x soovitud IT hiiiibimisfaktori tous (RU/ml) x 50
Kui individuaalne taastumine on teada, peab arvutamiseks kasutama seda vairtust.

Manustamisviis

Juhiseid ravimi lahustamise kohta enne manustamist vt 15ik 6.6.

Octaplex’i manustatakse intravenoosselt. Infusiooni tuleb alustada kiirusega 1 ml minutis, seejarel
2...3 ml minutis.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeainete v3i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
- Teadaolev allergia hepariini suhtes vdi anamneesis hepariinist pdhjustatud trombotsiitopeenia.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
Vajalik on ndustamine hiilibimishéirete ravis kogenud spetsialisti poolt.

K-vitamiinist sdltuvate hiiiibimisfaktorite omandatud vaegusega patsientidel (nt pShjustatud ravist
K-vitamiini antagonistidega) v3ib Octaplex’i kasutada vaid juhul, kui osutub vajalikuks
protrombiinkompleksi sisalduse kiire korrigeerimine, nt suurte verejooksude voi erakorraliste
operatsioonide korral. Teistel juhtudel piisab tavaliselt K-vitamiini antagonistide annuse
vihendamisest ja/vdi K-vitamiini manustamisest.

Patsientidel, kellele manustatakse K-vitamiini antagoniste, v3ib taustal olla hiiperkoagulatiivne
seisund, mida protrombiinkompleksi infusioon v3ib #dgestada.

K-vitamiinist sdltuva mistahes faktori kaasasiindinud vaeguse korral tuleb kasutada spetsiifilist
hiitibimisfaktorit sisaldavat ravimit.

Allergiliste v3i anafiilaktilist tiiiipi reaktsioonide ilmnemisel tuleb infusioon koheselt 15petada. Soki
korral tuleb rakendada standardset Sokiravi.

Inimverest voi vereplasmast valmistatud ravimite manustamisest tulenevate infektsioonide
drahoidmiseks rakendatavate standardmeetmete hulka kuuluvad doonorite selektsioon, individuaalsete
vereannetuste ja ithendatud plasmakoguste skriining spetsiifiliste infektsioonimarkerite suhtes ja
efektiivsete meetodite rakendamine tootmisprotsessis viiruste inaktivatsiooniks/eemaldamiseks.
Meetmetele vaatamata ei saa inimverest v3i -plasmast valmistatud ravimite manustamisel
infektsioonitekitajate tilekannet tdielikult vélistada. See kehtib ka tundmatute v4i uute viiruste ja teiste
patogeenide kohta.

Rakendatavaid meetmeid loetakse efektiivseteks rasvkapsliga HIV, HBV ja HCV viiruste suhtes.
Meetmete efektiivsus vdib olla piiratud rasvkapslita viiruste, nt HAV ja parvoviirus B19 suhtes.
Parvoviirus B19 infektsioon vdib osutuda tdsiseks rasedatele naistele (loote infektsioon) ja
immuunpuudulikkusega vdi suurenenud erlitropoeesiga isikutele (nt hemoliiiitiline aneemia).

On tungivalt soovituslik, et iga kord, kui patsiendile manustatakse Octaplex’i, dokumenteeritakse
ravimi nimi ja seerianumber, et sdilitada seos patsiendi ja manustatud ravimi partii vahel.
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Patsiente, kellele manustatakse regulaarselt/korduvalt inimvereplasmast toodetud
protrombiinkompleksi, on soovitav vaktsineerida (A ja B hepatiit).

Hiiiibimisfaktorite kaasasiindinud v3i omandatud vaegusega patsientide ravimisel inimese
protrombiinkompleksiga, eriti korduva manustamise korral, on tromboosi ja dissemineeritud
intravaskulaarse koagulatsiooni tekke oht. Patsiente, kellele manustatakse inimese
protrombiinkompleksi, tuleb hoolikalt jdlgida intravaskulaarse koagulatsiooni vdi tromboosi
stimptomite suhtes. Trombemboolsete komplikatsioonide ohu tdttu tuleb protrombiinkompleksi
manustamisel hoolikalt jélgida siidame pargarterite haigusega patsiente, maksahaigusega patsiente,
patsiente peri- vOi postoperatiivses perioodis, vastsiindinuid ja patsiente, kellel on trombemboolsete
tiisistuste voi dissemineeritud intravaskulaarse koagulatsiooni oht. Igas nimetatud situatsioonis tuleb
kaaluda véimalikku ravist saadavat kasu ja komplikatsioonidega seotud ohtu.

Octaplex’i kasutamise kohta vastsiindinutel K-vitamiini vaegusest pdhjustatud perinataalse veritsuse
korral andmed puuduvad.

Octaplex sisaldab 75...125 mg naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Inimese protrombiinkompleksi ravimid neutraliseerivad K-vitamiini antagonistide raviefekti, kuid
koostoimeid teiste ravimitega ei ole teada.

Bioloogilised analiiiisid:
Tehes hepariinile tundlikke hiitibimisanaliiiise patsientidele, kes saavad inimese protrombiinkompleksi
suurtes annustes, peab arvestama manustatava ravimi hepariinisisaldusega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Inimese protrombiinkompleksi kasutamise ohutust raseduse ja imetamise perioodil ei ole tdestatud.
Loomkatsed ei sobi ohutuse hindamiseks raseduse, embriio/loote arengu, siinnituse v3i postnataalse
arengu seisukohalt. Seetdttu tohib inimese protrombiinkompleksi kasutada raseduse ja imetamise ajal
vaid selge ndidustuse olemasolul.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid lébi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Immuunsiisteemi héired

. Asendusravi v3ib harva (= 1/10000 kuni < 1/1000) pShjustada tsirkuleerivate antikehade teket,

mis parsivad itht v3i mitut inimese protrombiinkompleksi faktorit. Kui sellised inhibiitorid
tekivad, manifesteerub olukord halva kliinilise ravivastusena.

. Allergilisi voi anafiilaktilist tiitipi reaktsioone ja kehatemperatuuri tdusu ei ole kliinilistes
uuringutes Octaplex’iga tdheldatud, kuid need v&ivad harva (= 1/10000 kuni < 1/1000)
ilmneda.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
. Kehatemperatuuri tdusu ei ole tdheldatud, kuid see vdib harva (= 1/10000 kuni < 1/1000)
tekkida
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Vaskulaarsed hiired

. Inimese protrombiinkompleksi manustamise jargselt on oht trombemboolsete tiisistuste tekkeks
(vt 151k 4.4)

Nérvisiisteemi hiired
. Harva (> 1/10000 kuni < 1/1000) vdib ilmneda peavalu.

Uuringud
. Harva (> 1/10000 kuni < 1/1000) on tdheldatud maksa transaminaaside aktiivsuse médduvat

suurenemist.

Muud

Octaplex sisaldab hepariini. Seetdttu voib harva tiheldada ootamatut, allergiast tingitud
trombotsiiiitide arvu langust alla 100 x 10°/1 v&i 50% ldhteviirtusest (I tiiiipi trombotsiitopeenia).
Patsientidel, kellel varasem {ilitundlikkus hepariini suhtes puudub, vdib selline trombotsiiiitide arvu
langus tekkida 6...14 pdeva pérast ravi alustamist. Patsientidel, kes on varasemast tilitundlikud
hepariinile, voib vihenemine aset leida mdne tunni jooksul.

Allergilise reaktsiooni avaldumisel peab ravi Octaplex’iga otsekohe katkestama. Edaspidi ei tohi
nendele patsientidele enam hepariini sisaldavaid ravimeid manustada.

Ulekantavate ainete hoiatusi vt 16ik 4.4.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Inimese protrombiinkompleksi sisaldavate ravimite kasutamist suurtes annustes on seostatud
miiokardiinfarkti, dissemineeritud intravaskulaarse koagulatsiooni, veenitromboosi ja kopsuemboolia
juhtudega. Seetdttu on tileannustamise korral suurenenud oht trombemboolsete komplikatsioonide vdi
dissemineeritud intravaskulaarse koagulatsiooni tekkeks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: hemorraagiavastased ained, IX, II, VII ja X verehiiiibimisfaktor
kombinatsioonis.
ATC-kood: B02BDO1

IL, VII, IX ja X hiitibmimisfaktorit, mida siinteesitakse maksas K-vitamiini kaasabil, kutsutakse
tavaliselt protrombiinkompleksiks.

VII hiiibmimisfaktor on aktiivse seriini proteaasi faktori VIla proensiiiim, mille kaudu saab alguse
hiitibimise nn viline juhtetee. Koefaktor-faktor VIla kompleks aktiveerib X ja IX hiilibimisfaktori,
mistdttu moodustuvad faktorid IXa ja Xa. Hiitibimiskaskaadi jargneva aktiveerumise kdigus
aktiveerub protrombiin (II hiiiibimisfaktor) ja muutub trombiiniks. Trombiini mdjul muutub
fibrinogeen fibriiniks, mille tulemusel tekib verehiitive. Samuti on trombiini tekkimine eluliselt tahtis
trombotsiiiitide funktsioonile kui osale esmasest hemostaasist.

Isoleeritud VII hiitibimisfaktori tdsine vaegus viib trombiini vihenenud moodustumisele ning
pShjustab soodumust veritsuse tekkeks seoses fibriini moodustumise ja esmase hemostaasi

hdirumisega. Isoleeritud IX hiiiibimisfaktori vaeguse ndol on tegemist ithega klassikalistest
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hemofiiliatest (hemofiilia B). Isoleeritud II hiiiibimisfaktori vdi X hiiiibimisfaktori vaegus on viga
harvad, kuid tdsistel juhtudel pShjustavad verejooksu sarnaselt klassikalisele hemofiiliale.

K-vitamiinist sdltuvate hiitibimisfaktorite omandatud vaegus ilmneb ravi ajal K-vitamiini
antagonistidega. Kui vaegus on tdsine, tekib tdsine soodumus verejooksu tekkeks, mida
iseloomustavad pigem retroperitoneaalsed voi tserebraalsed verejooksud kui lihas- ja
liigeshemorraagiad. Raskekujulise maksapuudulikkuse tulemusena véiheneb samuti K-vitamiinist
sdltuvate verehiitibimisfaktorite sisaldus ja tekib kliiniline soodumus veritsusele. Tegemist on siiski
komplitseerituma olukorraga seoses samaaegse madalaastmelise intravaskulaarse koagulatsiooniga,
madala trombotsiiiitide arvu, koagulatsiooni inhibiitorite vaeguse ja hdirunud fibrinoliiiisiga.

Inimese protrombiinkompleksi manustamine suurendab K-vitamiinist sdltuvate hiitibimisfaktorite
sisaldust veres ning voib ajutiselt korrigeerida hiiiibimishéire patsientidel, kellel on {ihe vdi rohkema
faktori vaegus.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Poolvéidrtusajad veres on:

Hiitibimisfaktor Poolviirtusaeg
II faktor 48...60 tundi
VII faktor 1,5...6 tundi
IX faktor 20...24 tundi
X faktor 24...48 tundi

Octaplex’i manustatakse intravenoosselt ja seetSttu jouab see koheselt organismi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Asjakohased prekliinilised andmed kliinilise ohutuse kohta puuduvad, va need, mis sisalduvad ravimi
omaduste kokkuvdtte teistes 1dikudes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber: . .

Hepariin, 0,2...0,5 RU/1 RU FIX

Trinaatriumtsitraat-trihiidraat

Lahusti:
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Kasutamisaegne keemiline ja fliiisikaline stabiilsus on testatud kuni 8 tunni jooksul temperatuuril
2°C...25°C.

Mikrobioloogilisest seisukohast tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit kohe ei kasutata, vastutab
kasutaja kasutuseelse siilitusaja ja sdilitamistingimuste eest, mis tavaliselt ei tohi iiletada 24 tundi

6/9



temperatuuril 2°C...8°C, vilja arvatud juhul, kui lahustamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud
aseptilistes tingimustes.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Sdilitustingimusi parast ravimi lahustamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uks Octaplex’i pakend sisaldab:

- Pulber viaalis (I tiiiipi klaas) halobutiiiilkummist korgiga ja alumiiniumkattega.

- 20 ml siistevett viaalis (I voi I tiiiipi klaas) halobutiiiilkummist korgiga ja alumiiniumkattega.
- 1 iilekandekomplekt Mix2Vial ™.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja Kisitlemiseks

Palun lugege kdiki juhiseid ja jargige neid hoolikalt.

Kogu jargnevalt kirjeldatud protseduuri tuleb teostada aseptilistes tingimustes.

Ravim lahustub toatemperatuuril kiiresti.

Lahus peab olema labipaistev voi kergelt opalestseeruv. Arge kasutage lahuseid, mis on higusad vai
sisaldavad osakesi. Lahjendatud ravimit tuleb hinnata visuaalselt enne kasutamist osakeste sisalduse ja
vérvuse suhtes.

Pérast lahustamist tuleb lahus kohe &ra kasutada.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

Lahustamisjuhend:

1. Vajadusel jitke lahusti (siistevesi) ja pulber avamata viaalides soojenema toatemperatuurini.
Sdilitage seda temperatuuri kogu lahustamisprotsessi jooksul.
Kui te kasutate soojendamiseks veevanni, jalgige hoolikalt, et vesi ei satuks kontakti viaalide
kaane voi korgiga. Vee temperatuur ei tohi iiletada 37°C.

2. Eemaldage kaitsekorgid pulbriviaalilt ja lahustiviaalilt ning puhastage korgid
alkoholilapikesega.

3. Mix2Vial™ on kujutatud joonisel 1. Asetage lahustiviaal siledale pinnale ja hoidke
kindlalt.Votke Mix2Vial™ ja poorake sinine ots allapoole. Asetage Mix2Vial ™ sinine osa
lahustiviaalile ja suruge tugevasti, kuni see kinnitub (Joonised 2 ja 3).

; Adapter
g pulbriviaalile
: (labipaistev)

Integreeritud
filter

Adapter
lahustiviaalile
(sinine)

Joon. 1

Joon. 3

7/9



Asetage pulbriviaal siledale pinnale ja hoidke kindlalt. Votke
lahustiviaal koos sellele kinnitatud Mix2Vial™-ga ja
podrake lahustiviaal phjaga iilespidi. Asetage Mix2Vial™
labipaistev osa pulbriviaalile ja suruge tugevasti, kuni see
kinnitub (Joonis 4). Lahusti voolab ise pulbriviaali.

Jéttes molemad viaalid kinnitatuks, keerutage drnalt
pulbriviaali kuni pulber on lahustunud.

Octaplex lahustub toatemperatuuril kiiresti varvituks kuni
kergelt sinetavaks lahuseks. Keerake Mix2Vial™ lahti
kaheks eraldi osaks (Joonis 5).

Korvaldage tiihi lahustiviaal koos sellele kinnituva
Mix2Vial™ sinise osaga.

Joon. 4

pulber

Joon. 5

Kui pulber ei lahustu tiielikult voi valmislahus sisaldab tiikke, drge ravimit kasutage.

Infusioonijuhend:

Ettevaatusabinduna tuleb enne infusiooni ja infusiooni ajal mddta patsientide pulsisagedust. Kui
ilmneb pulsisageduse mérgatav tdus, tuleb infusioonikiirust vihendada v3i manustamine katkestada.
Kinnitage 20 ml siistal Mix2Vial™ labipaistva osa kiilge. Keerake viaal pdhjaga iilespidi ja
tdmmake lahus siistlasse. Kui lahus on siistlasse tdmmatud, hoidke siistlakolvist kdvasti kinni
(hoides seda suunaga alla) ja eemaldage siistal Mix2Vial™ kiiljest. Korvaldage tiihi viaal koos

1.

sellele kinnituva Mix2Vial™ libipaistva osaga.
Desinfitseerige siistekoht alkoholilapikesega.

Siistige lahust aeglaselt intravenoosselt: algselt kiirusega 1 ml/min, mitte kiiremini kui 2...3

ml/min.

Veri ei tohi sattuda siistlasse verehiiiibe tekkimise ohu tottu. Mix2Vial™ on ainult iihekordseks
kasutamiseks.
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7.  MUUGILOA HOIDJA
Octapharma (IP) Limited

The Zenith Building

26 Spring Gardens

Manchester M2 1AB
Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBER

521206
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 25.08.2006

Miiiigiloa uuendamise kuupédev: 22.08.2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2013
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