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1. LÆGEMIDLETS NAVN

Timogel
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 g gel indeholder 1 mg timolol som timololmaleat.
Alle hjælpestoffer er anført under punkt 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Øjengel i enkeltdosisbeholder.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Anvendes til at nedsætte det forhøjede intraokulære tryk hos patienter med:
· okulær hypertension

· kronisk åbenvinklet glaukom

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Okulær anvendelse.

Voksne

Den anbefalede dosis er 1 dråbe Timogel i de(t) afficerede øje(øjne) 1 gang daglig om morgenen.
Ældre

Der er stor erfaring i anvendelse af timolol øjendråber til ældre. Ovennævnte anbefalede dosis afspejler de kliniske data fra denne erfaring.
Børn og unge
Der er ingen erfaring med børn og unge. Denne øjengel anbefales derfor ikke til disse patienter.
Hvis øjenlægen skønner det nødvendigt kan Timogel gives sammen med et eller flere andre glaukommidler (lokale og/eller systemiske).
Men det anbefales ikke at give en kombination af to betablokker-øjendråber (se pkt. 4.4).
Andre øjendråber skal gives mindst 15 minutter før Timogel. Øjengelen skal være det præparat, som inddryppes til sidst.
Ikke desto mindre kan det vare adskillige uger, før det intraokulære tryk stabiliseres med Timogel, og derfor skal monitoreringen af behandlingen også omfatte vurdering af det intraokulære tryk efter en behandlingstid på ca. 4 uger. 
Indgivelsesmåde
Timolol øjengel gives i konjunktivalsækken.
En enkeltdosisbeholder indeholder gel nok til begge øjne.
Må kun anvendes én gang.
Patienterne skal vejledes om følgende: 
· kontakt skal undgås mellem spidsen af dispenseren og øjet eller øjenlågene,
· øjengelen skal anvendes omgående efter åbning af enkeltdosisbeholderen, og beholderen skal bortskaffes efter anvendelse.
Ved nasolakrimal okklusion eller lukning af øjenlågene i 2 minutter reduceres den systemiske absorption. Dette kan medføre et fald i forekomsten af systemiske bivirkninger og forøget lokal aktivitet.
Erstatning af tidligere behandling:
I tilfælde af at Timogel skal erstatte andre glaukomøjendråber, skal disse øjendråber seponeres efter en hel dags behandling, og Timogel skal gives næste dag med en dosis på 1 dråbe i de(t) afficerede øje(øjne) 1 gang daglig om morgenen.
Hvis Timogel erstatter en kombination af glaukombehandlinger, skal der kun seponeres et lægemiddel ad gangen.
Hvis det glaukommiddel, der skal erstattes, ikke er en betablokker, skal det fortsat gives, og der gives 1 dråbe Timogel i de(t) afficerede øje(øjne) 1 gang daglig. Det tidligere produkt skal ikke gives fra den følgende dag.
Hvis Timogel gives som erstatning for miotiske øjendråber, kan det være nødvendigt at teste refraktionen, når virkningen af de miotiske øjendråber er forsvundet.
Ordineringen skal kombineres med monitorering af intraokulært tryk, især i begyndelsen af behandlingen.
4.3 Kontraindikationer

Timogel øjengel er som alle produkter, der indeholder beta-receptorblokkere, kontraindiceret for patienter med:

· Overfølsomhed over for det aktive stof (timololmaleat), eller overfor et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1,

· Reaktiv luftvejssygdom herunder asthma bronchiale eller asthma bronchiale i anamnesen, svær kronisk obstruktiv lungesygdom.

· Sinus bradykardi, syg sinussyndrom, sinoatrialt blok, atriventrikulært blok af anden eller tredje grad, der ikke kontrolleres med pacemaker.

· Åbenlyst hjertesvigt, kardiogent shock.

· Ubehandlet fæokromocytom.

· Corneadystrofi.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ligesom for andre lokalt administrerede oftalmologiske lægemidler kan timolol absorberes systemisk. På grund af det beta-adrenerge indholdsstof timolol kan der forekomme de samme typer af kardiovaskulære, pulmonale og andre bivirkninger, som ses ved systemiske betablokkere.

Incidensen af systemiske bivirkninger efter topikal oftalmologisk administration er lavere end ved systemisk administration. For reduktion af den systemiske absorption, se pkt. 4.2. 

Som ved andre glaukombehandlinger anbefales regelmæssig undersøgelse af det intraokulære tryk og hornhinde. Hvis Timogel administreres for at reducere det intraokulære tryk hos patienter med snævervinklet glaukom, skal et miotisk middel anvendes i kombination.

Hos sådanne patienter er det umiddelbare formål at genåbne vinklen. hvilket kræver anvendelse af et miotikum for at pupillen kontraheres, da timololmaleat kun har lille eller ingen indvirkning på pupillen.

Hjertesygdomme:

	Hos patienter med kardiovaskulære sygdomme (f.eks. koronar hjertesygdom, Prinzmetals angina og hjertesvigt) og i hypotensionsbehandling bør behandling med betablokkere vurderes meget nøje, og behandling med andre aktive substanser bør overvejes. Patienter med kardiovaskulære lidelser bør monitoreres for tegn på forværring af disse sygdomme og bivirkninger. 

På grund af dets negative effekt på ledningstiden bør betablokkere kun gives med forsigtighed til patienter med hjerteblok af første grad 




Doseringen skal reduceres hvis hvilepulsen falder til under 50-55 slag per minut, eller hvis patienten viser symptomer på bradykardi.
Betablokkere kan øge risikoen for rebound-hypertension.
Vaskulære sygdomme

	Patienter med svære perifere kredsløbsforstyrrelser / -lidelser (dvs. alvorlige former for Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom) bør behandles med forsigtighed.


Behandlet fæokromosymptom
Disse patienter skal ikke have betablokkere uden samtidige alfa-adrenoceptorblokkere.
Respiratoriske sygdomme

	Respiratoriske reaktioner, herunder dødsfald på grund af bronkospasmer hos patienter med astma er blevet rapporteret efter administration af nogle oftalmologiske betablokkere. 


Timogel bør anvendes med forsigtighed hos patienter med mild / moderat kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) og kun hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko. 

Hypoglykæmi/diabetes

	Betablokkere bør anvendes med forsigtighed hos patienter med spontan hypoglykæmi eller til patienter med labil diabetes, idet betablokkere kan maskere tegn og symptomer på akut hypoglykæmi. 


Beta-blokkere kan også maskere tegn på hyperthyreoidisme.
Stofskiftesygdom
Det skal anvendes med forsigtighed til patienter med metabolisk acidose.
Korneale sygdomme

	Oftalmologiske β-blokkere kan fremkalde tørhed i øjnene. Patienter med korneale sygdomme
 bør behandles med forsigtighed.


Patienter med kontaktlinser
Der er risiko for intolerance over for kontaktlinser pga. en betablokker-reduktion af tårevæske.
Timogel øjengel er ikke undersøgt hos patienter med kontaktlinser og bør derfor ikke anvendes sammen med kontaktlinser.
Andre betablokkere
	Effekten på det intraokulære tryk eller de kendte virkninger ved systemisk betablokade kan blive forstærket, når timolol gives til patienter, der allerede behandles med en systemisk betablokker. Reaktionerne hos disse patienter bør observeres nøje. Brugen af to topikale betaadrenerge blokkere anbefales ikke (se pkt. 4.5). 




Anafylaktiske reaktioner

	Under behandling med betablokkere kan patienter, med atopi eller svær anafylaksi overfor forskellige allergener i anamnesen, reagere kraftige på gentaget eksponering for sådanne allergener og ikke reponderer på den typiske dosis adrenalin til behandling af anafylaktiske reaktioner. 


Choroidalløsning

	Choroidalløsning har været rapporteret ved samtidig administration af vandig tryksænkende behandling (f.eks. timolol og acetazolamid) efter filtrationsprocedurer

	


Psoriasis
Der er rapporter om forværring af psoriasis ved betablokkere, og anvendelse under disse omstændigheder skal derfor overvejes nøje.
Seponering af behandling

Ligesom for systemiske betablokkere, hvis seponering af oftalmologisk timolol er nødvendig hos patienter med koronar hjertesygdom, skal behandlingen seponeres gradvist.

Ældre patienter og patienter med nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Når sådanne midler gives oralt til sådanne højrisikopatienter, er en dosisjustering ofte nødvendig. 

Kirurgisk anæstesi

	β-blokerende oftalmologiske præparater kan blokere systemisk β-agonistiske virkninger af
f. eks. adrenalin. Anæstesiologen bør informeres, når patienten får timolol. 


Sportsfolk 

Sportsfolk skal advares om, at dette lægemiddel indeholder en aktiv substans, som kan give et positivt analyseresultat ved antidopingprøver. 
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Specifikke interaktionsundersøgelser med andre lægemidler er ikke udført med timolol.
Selvom den mængde betablokkere, som går ind i kredsløbet, er lav ved okular anvendelse, er risikoen for lægemiddelinteraktion dog til stede. 
Man skal derfor være opmærksom på de interaktioner, der ses med betablokkere indgivet systemisk.
Effekterne er potentielt additive med risiko for hypotension og/eller udtalt bradykardi ved samtidig administration af oftalmologiske betablokkere med orale calciumkanalblokkere, beta-adrenerge blokkere, antiarytmika (herunder amiodaron), digitalis glycosider, parasympatomimetika, guanethidin.
Forstærket systemisk betablokade (f.eks. nedsat hjertefrekvens, depression) har været rapporteret ved samtidig behandling med CYP2D6 hæmmere (f.eks. quinidin, fluoxetin, paroxetin) og timolol.
Der er rapporteret om tilfælde af mydriasis ved samtidig brug af oftalmologiske betablokkere og adrenalin (epinephrin).

Kombination, der ikke anbefales (se pkt. 4.4)
+
Bepridil
Automatisme-lidelser (kraftig bradykardi, sinusophør), sinoatriale og atrioventrikulære ledningslidelser og øget risiko for ventrikelarytmier (torsades de pointes) såvel som hjertesvigt.
Denne kombination må kun anvendes under nøje klinisk og EKG-monitorering, især hos ældre patienter eller hos patienter, der begynder behandling.
+
Diltiazem
Automatisme-lidelser (kraftig bradykardi, sinusophør), sinoatriale og atrioventrikulære ledningslidelser og hjertesvigt.
Denne kombination må kun anvendes under nøje klinisk og EKG-monitorering, især hos ældre patienter eller hos patienter, der begynder behandling.
  +
Verapamil
Automatisme-lidelser (kraftig bradykardi, sinusophør), sinoatriale og atrioventrikulære ledningslidelser og hjertesvigt.
Denne kombination må kun anvendes under nøje klinisk og EKG-monitorering, især hos ældre patienter eller hos patienter, der begynder behandling.
+
Fingolimod
Forstærkning af bradykardielle effekter kan have fatale konsekvenser.  Betablokkere øger risikoen, da de forhindrer adrenerg kompensationsmekanisme.
Kontinuerlig klinisk og EKG-monitorering i 24 timer efter den første dosis.
Kombinationer, der kræver forsigtighedsregler vedrørende brugen 
+
Amiodaron
Automatisme- og ledningslidelser (undertrykkelse af kompenserende sympatetiske mekanismer).
Klinisk og EKG-monitorering anbefales.
+
Klasse I-antiarytmika (undtagen lidocain)
Kontraktilitets-, automatisme- og ledningslidelser (undertrykkelse af kompenserende sympatetiske mekanismer).
Klinisk og EKG-monitorering anbefales.
+
Flygtige halogenerede anæstetika
Reduktion af kompenserende kardiovaskulære mekanismer forårsaget af betablokkere. Beta-adrenerg hæmning kan modvirkes under kirurgi med betamimetika. 
Som en almindelig regel må behandling med betablokkere ikke seponeres, og man skal under alle omstændigheder undgå pludselig seponering. Anæstesiologen bør informeres om denne behandling.
+
Baclofen
Forstærkning af risiko for hypotension, navnlig ortostatisk. 
Monitorering af blodtryk og eventuel dosisjustering af antihypertensivum. 
+
Centralt virkende antihypertensiva 
Hvis behandling med et centralt virkende antihypertensivum pludseligt seponeres, kan det medføre signifikant stigning i arterietryk.
Undgå pludselig seponering af behandling med centralt virkende antihypertensivum. Klinisk monitorering.
+
Insulin, orale hypoglykæmiske midler, glinider, gliptiner
Alle betablokkere kan maskere visse symptomer på hypoglykæmi: palpitationer og takykardi. 
Patienten skal, især i begyndelsen af behandlingen, advares om at øge sin selvmonitorering af glykæmi.
+
Lidocain
Intravenøs anvendelse af lidocain kan forårsage øgede plasmakoncentrationer af lidocain med risiko for neurologiske og kardielle bivirkninger (reduktion i leverclearance af lidocain).
Klinisk og EKG-monitorering og muligvis undersøgelse af plasmakoncentrationerne af lidocain under den kombinerede behandling og efter seponering af betablokkeren. Eventuel tilpasning af lidocain-doseringsregimet.
+
Lægemidler, der kan forårsage torsades de pointes
Øget risiko for ventrikelarytmi, især torsades de pointes. 
Klinisk og EKG-monitorering anbefales.
+
Propafenon
Kontraktilitets-, automatisme- og ledningslidelser (undertrykkelse af kompenserende sympatetiske mekanismer).
Klinisk og EKG-monitorering anbefales.
Kombinationer, der skal tages i betragtning
+
Alfablokkere beregnet til urologisk brug, antihypertensive alfablokkere
Forstærkning af hypotensiv effekt. Øget risiko for ortostatisk hypotension.
+
Amifostin
Forstærkning af risiko for hypotension, navnlig ortostatisk.
+
Imipramine antidepressiva
Forstærkning af risiko for hypotension, navnlig ortostatisk.
+
Neuroleptisk
Forstærkning af risiko for hypotension, navnlig ortostatisk. Vasodilaterende effekt og risiko for hypotension, navnlig ortostatisk (additiv effekt).
+
Ikke-steroide antiinflammatoriske lægemidler 
Reduktion i den antihypertensive effekt (ved hæmning af vasodilaterende prostaglandiner forårsaget af ikke-steroide antiinflammatoriske lægemidler og ved vand- og saltretention forårsaget af phenylbutazon).
+
Andre bradykardielle lægemidler
Risiko for kraftig bradykardi (additiv effekt).
+
Dihydropyridiner
Hypotension, hjertesvigt hos patienter med latent eller ukontrolleret hjerteinsufficiens (supplerende negative inotropiske effekter). Endvidere kan betablokkeren minimere den sympatetiske refleksreaktion, der aktiveres i tilfælde af kraftig hæmodynamisk eftervirkning.
+
Dipyridamol
Ved intravenøs administration af dipyridamol: forstærkning af den antihypertensive effekt.
+
Pilocarpin (til systemisk brug)
Risiko for kraftig bradykardi (additiv bradykardiel effekt).
+
Nitroderivater og relaterede midler
Forstærkning af risiko for hypotension, navnlig ortostatisk.
4.6 Graviditet og amning
Graviditet
Der foreligger ikke tilstrækkelige data for brug af timolol hos gravide kvinder. Timolol bør ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart nødvendigt. For at reducere den systemiske absorption, se pkt. 4.2.

Epidemiologiske undersøgelser har ikke vist misdannelser, men viser en risiko for intrauterin væksthæmning, når betablokkere administreres oralt. Desuden har tegn og symptomer på betablokade (f.eks. bradykardi, hypotension, åndenød og hypoglykæmi) været observeret hos den nyfødte, når betablokkere har været administreret frem til fødslen. Hvis Timogel administreres frem til fødslen, skal den nyfødte overvåges nøje i de første dage af livet.
Amning

Betablokkere udskilles i modermælk. Ved terapeutiske doser af timolol som øjendråber er det ikke sandsynligt, at tilstrækkelige mængder vil være til stede i modermælken til at forårsage kliniske symptomer på betablokade hos spædbarnet. For at reducere den systemiske absorption, se pkt. 4.2.
Fertilitet

Timololmaleat har ikke vist sig at have nogen virkning på fertiliteten i dyrestudier, se pkt. 5.3.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Timogel har kun i ubetydelig grad indflydelse på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
Der er ikke foretaget undersøgelser vedr. indflydelse på evnen til at føre motorkøretøj. Ved kørsel eller brug af maskiner skal det tages i betragtning, at der kan forekomme lejlighedsvise synsforstyrrelser, herunder brydningsændringer, diplopi, ptose, hyppige forekomster af let og forbigående sløret syn og lejlighedsvise forekomster af svimmelhed eller træthed. 
4.8 Bivirkninger
Som andre topikalt administrerede oftalmologiske præparater absorberes timolol i det systemiske kredsløb. Dette kan forårsage bivirkninger som ses ved systemiske betablokkere. Forekomsten af systemiske bivirkninger efter topikal oftalmologisk administration er lavere end for systemisk administration. 
De nævnte bivirkninger omfatter reaktioner set inden for gruppen af oftalmologiske betablokkere. 

Immunsystemet: 
Systemisk lupus, erythematosus, systemiske allergiske reaktioner herunder angioødem, urticaria, lokal og generaliseret udslæt, pruritus, anafylaktisk reaktion.

Metabolisme og ernæring:

Hypoglykæmi.

Psykiske forstyrrelser:

Insomni, depression, mareridt, hukommelsestab, hallucination.
Nervesystemet: 

Synkope, cerebrovaskulære hændelser, cerebral iskæmi, stigninger i tegn og symptomer på myasthenia gravis, svimmelhed, paræstesi og hovedpine. 

Øjne:

Tegn og symptomer på øjenirritation (f.eks. brænden, svien, kløe, tåreflåd og rødme), blefaritis, konjunktival hyperæmi, konjunktivitis, keratitis, sløret syn og choroidalløsning efter filtrationskirurgi (se pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen), nedsat følsomhed i cornea, tørre øjne, corneal erosion, ptose, dilopi. refraktionsændringer (på grund af seponering af miotisk behandling i nogle tilfælde).

Hjerte:

Bradykardi, brystsmerter, palpitationer, ødema, arytmi, kronisk hjerteinsufficiens, atrioventrikulært blok, hjertestop, hjertesvigt, claudicatio.

Vaskulære sygdomme:

Hypotension, Raynaud’s fænomen, kolde hænder og fødder.

Luftveje, thorax og mediastinum:

Bronkospasmer (fortrinsvis hos patienter med præ-eksisterende bronkospastisk lidelse), dyspnø, hoste.

Mave-tarm-kanalen:

Smagsforstyrrelser, kvalme, dyspepsi, diaré, mundtørhed, mavesmerter, opkastning.

Hud og subkutane væv:

Alopecia, psoriasislignende udslæt eller forværring af psoriasis, hududslæt.

Knogler, led, muskler og bindevæv: 
Myalgi.

Det reproduktive system og mammae:

Sexuel dysfunktion, nedsat libido, impotens.

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet: 
Asteni/træthed.

Undersøgelser:

Antinukleare antistoffer positiv

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistænkte bivirkninger via: 
Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Der findes ingen specifikke data. De mest almindelige bivirkninger, der kan forventes som følge af en overdosis af beta-blokker, er symptomatisk bradykardi, hypotension, bronkospasmer og akut kardiovaskulær insufficiens.

I tilfælde af overdosis bør følgende forholdsregler overvejes:

1. Indgift af aktiveret kul, hvis indtaget peroralt. Undersøgelser har vist, at timololmaleat ikke kan fjernes ved hæmodialyse.

2. Symptomatisk bradykardi: Atropinsulfat, 0,25 - 2 mg intravenøst for at fremkalde vagusblokade. Hvis bradykardien fortsætter, skal intravenøs isoprenalinhydrochlorid gives forsigtigt. I særligt alvorlige tilfælde må det overvejes at bruge en pacemaker.

3. Hypotension: Der skal gives et sympatomimetisk middel som f.eks. dopamin, dobutamin eller noradrenalin. I særligt alvorlige tilfælde har glucagon vist sig at være nyttigt.

4. Bronkospasmer: Her skal anvendes isoprenalinhydrochlorid. Samtidig behandling med aminophyllin kan overvejes.

5. Akut hjerteinsufficiens: Sædvanlig behandling med digitalis, diuretika og oxygen skal igangsættes omgående. I særligt vanskelige tilfælde anbefales intravenøs aminophyllin. Det kan om nødvendigt efterfølges af glucagon, som har vist sig at være nyttigt.

6. Hjerteblok: Her skal anvendes isoprenalinhydrochlorid eller en pacemaker.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: S 01 ED 01. Anti-glaucommidler og miotika; betablokkere.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Generelt
Timolol kan karakteriseres med tre farmakologiske egenskaber:
· ikke-kardioselektiv betablokering

· partiel agonist-potentiale [moderat reel sympatomimetisk aktivitet (ISA)]
· ikke-signifikant membranstabiliserende virkning (lokale anæstetika eller quinidin-lignende) 

Okulært
· timololmaleat-øjengel nedsætter det intraokulære tryk, uanset om dette har med glaukom at gøre eller ej
· der ses en effekt 20 minutter efter administration, og maksimum nås efter 1-2 timer og ses stadig efter 24 timer
· der er ingen virkning på pupildiameter eller synsskarphed
5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Timolol øjengel 1 mg/g indeholder ikke konserveringsmiddel.

Negligerbar systemisk optagelse er observeret hos patienter, der behandles med timolol øjengel 1 mg/g én gang daglig. Data fra et nyligt komparativt forsøg (kvantificeringsgrænse (LOQ) = 0,146 ng/ml) har vist, at plasmaniveauet generelt ligger under kvantificeringsgrænsen.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Der er ingen af de mutagenese-forsøg, der er udført in vivo og in vitro med timolol, som har vist tegn på mutagenpotentiale. Der er påvist cancerogent potentiale i timolol hos dyr ved langt højere optagelse, end hvad der ses i klinisk praksis ved behandling med Timogel.
Reprotoksicitets-forsøg har ikke vist teratogen virkning hos mus, rotter og kaniner. Hos rotter sås en forsinkelse i ossifikation ved langt større optagelser end det, der gælder for klinisk praksis ved behandling med Timogel. Der sås ingen påvirkning af fertilitet hos rotter.
Hos kaniner gav en enkelt eller gentagne anvendelser af Timogel i 28 dage ingen lokal eller systemisk intolerance og heller ingen lokal anæstetisk effekt.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Sorbitol

Polyvinylalkohol

Carbomer 974P

Natriumacetattrihydrat

Lysinmonohydrat

Vand til injektionsvæsker
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


30 måneder.
Efter anbrud af en enkeltdosisbeholder: Anvendes omgående og bortskaffes efter anvendelse.
Efter åbning af posen: Enkeltdosisbeholderne anvendes i løbet af højst 1 måned.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Enkeltdosisbeholderne opbevares i posen og den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Enkeltdosisbeholdere.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

51536
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


28. september 2012
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


23. april 2020
Timogel (Orifarm), øjengel, enkeltdosisbeholder 1 mg-g
Side 1 af 12
Timogel (Orifarm), øjengel, enkeltdosisbeholder 1 mg-g
Side 4 af 12

