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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Ovestin 1 mg/g creme vaginal
Estriol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Ovestin e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Ovestin
3.Como utilizar Ovestin

4.Efeitos secundérios possiveis

5.Como conservar Ovestin

6.Conteido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Ovestin e para que € utilizado

Ovestin € uma terapéutica hormonal de substituicéo (THS). Contém a hormona
feminina estriol (um estrogénio). Ovestin é usado em mulheres pos-menopausicas com
pelo menos 12 meses desde o seu Ultimo periodo natural.

Ovestin € usado para:

Alivio de sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a producdo de estrogénios pelo organismo de uma mulher
diminui gradualmente. Se os ovarios forem retirados cirurgicamente (ovariectomia)
antes da menopausa, a diminuicéo da producdo de estrogénio ocorre muito
abruptamente.

A falta de estrogénios durante a menopausa pode fazer com que a parede vaginal se
torne mais fina e seca. Por este motivo, as relagdes sexuais podem:-se tornar dolorosas e
podem surgir infecBes vaginais e prurido vaginal. A falta de estrogénios pode também
levar a0 aparecimento de sintomas como incontinéncia urinaria e cistite recorrente.

Ovedtin alivia estes sintomas apds a menopausa. Pode demorar alguns dias, ou aé
mesmo semanas, até que se note uma melhoria. Ser-lhe-a prescrito Ovestin apenas se 0s
seus sintomas perturbarem seriamente a sua vida diéria.
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Para além do que ja foi mencionado, Ovestin creme vaginal pode ser também prescrito
para

- melhorar acicatrizacdo em mulheres pos-menopausicas que foram submetidas a
cirurgia vaginal;

- auxiliar de diagnostico no caso de esfregaco cervical realizado em mulheres na pés-
menopausa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ovestin

Histéria Clinica e Exames Regulares
O uso de THS acarreta um risco 0 qual precisa de ser considerado quando se decide
guer iniciar o tratamento, quer continua-lo.

A experiéncia que se tem no tratamento de mulheres em menopausa prematura (devido
afalénciados ovarios ou cirurgia) é limitada. Os riscos de utilizar THS podem ser
diferentes caso tenha menopausa prematura. Por favor fale com o seu médico.

Antes de comecar (ou recomegar) a utilizar THS, o seu médico ira questiona-la acerca
dos seus antecedentes clinicos e os dos seus familiares. O seu médico podera decidir
fazer um exame fisco. Poderaincluir um exame as suas mamas e/ou um exame
ginecoldgico, se necessario.

ApOs o inicio de Ovestin deve consultar 0 seu médico para avaliagdes regulares (pelo
menos, uma vez por ano). Aquando das consultas de avaliagdo, o seu médico discutira
consigo os beneficios e os riscos de continuar a utilizar Ovestin.

Examine regularmente as suas mamas, como recomendado pelo seu médico.

N&o utilize Ovestin creme
se alguma das seguintes situagdes se aplicar a si. Se ndo tiver certeza sobre qualquer um
dos pontos abaixo, fale com 0 seu médico antes de usar Ovestin.

N&o use Ovestin:

- Setem ou teve cancro da mama ou se existe suspeita de cancro da mama;

- Setem ou se existe suspeita de um tumor estrogénio-dependente (por ex., cancro do
endométrio);

- Setem uma hemorragia vaginal sem explicacéo aparente;

- Setem um crescimento anormal do endométrio (hiperplasia endometrial) que ndo esta
aser tratada;

- Setem ou teve um problema de circulacdo, tal como um coagulo de sangue numaveia
(trombose) das pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolismo
pulmonar)
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- Setem uma alteracdo na coagulacao do sangue (défice de proteina C, de proteina S ou
de antitrombina)

- Setem ou teve uma doenca causada por coagulos sanguineos nas artérias, tais como:
angina, AV C ou um enfarte do miocardio.

- Setem ou teve doenca do figado e os valores da funcéo hepética ainda ndo retornaram
aos valores normais,

- Setem um problema raro no sangue chamado porfiria que é transmitido através de
geracoes (hereditério).

- Setem alergia ao estriol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

Se alguma das condi¢des mencionadas aparecer pela primeira vez enquanto usa
Ovestin, pare de usar e consulte 0 seu médico imediatamente.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ovestin.

Informe 0 seu médico se tem ou teve alguma das seguintes situacdes antes de iniciar o
tratamento uma vez que podem voltar ou agravar durante o tratamento com Ovestin. Se
assim for, deve consultar o seu médico mais regulamentarmente para exames médicos
de controlo:

- Fibroides no (tero;

- Crescimento da camada que reveste o Utero (Endometriose) ou histéria de crescimento
excessivo da camada que reveste o Gtero (hiperplasia endometrial);

- Risco aumentado de desenvolver coagulos de sangue (ver "Coagulos sanguineos numa
veia (trombose)")

- Risco aumentado de desenvolver um cancro estrogénio-dependente (tal como ter uma
méae, irmaou avo gque tenhatido cancro da mama).

- Pressdo arterial alta;

- Problemas hepaticos, como tumor benigno do figado;

- Diabetes;

- Litiase (pedra) na vesicula;

- Enxaqueca ou cefaleia grave;

- Uma doenca do sistema imunoldgico que afeta varios 6rgaos (L Upus eritematoso
sistémico, LES);

- Epilepsia;

- Asmg;

- Uma doenca que afeta o timpano e a audicdo (Otosclerose);

- Retencdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais.

Informe 0 seu médico se tiver hepatite C, e se estiver atomar o regime de associacdo
medicamentosa ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, com ou sem dasabuvir. A toma
simultanea do regime de associacdo medicamentosa com alguns medicamentos com
estrogénio pode provocar aumentos nos resultados analiticos da funcéo hepética



APROVADO EM
04-07-2017
INFARMED

(aumento da enzima hepética ALT); o risco de tal acontecer com Ovestin é atuamente
desconhecido.

Pare de utilizar Ovestin e consulte um médico imediatamente

Se notar alguma das situagdes seguintes enquanto usa THS:

- Qualquer das condi¢cdes mencionadas na secgao "Nao utilize Ovestin®.

- Se asuapele ou a parte branca dos seus olhos se tornarem amarelos (ictericia). Podem
ser sinais de doenca hepatica.

- Aumento stibito da pressdo arterial (sintomas podem ser enxaquecas, cansaco,
tonturas).

- Ocorréncia de dores de cabeca do tipo enxaquecas, pela primeira vez.

- Seficar grévida.

- Se notar sinais de coagulos sanguineos, tais como:

- inchago doloroso e vermelhiddo das pernas

- dor repentina no peito

- dificuldade em respirar

Para mais informacdo, ver "Coégulos sanguineos numa veia (trombose)"”.

Nota: Ovestin ndo é um contracetivo. Se faz menos de 12 meses desde a sua Ultima
menstruagdo ou se tem menos de 50 anos, pode ainda necessitar de contracecéo
adicional paraprevenir agravidez. Aconselhe-se com o seu médico.

THS e cancro

Espessamento excessivo da camada que reveste o Utero (hiperplasia endometrial) e
cancro da camada que reveste o (tero (cancro endometrial)

Todas as mulheres tém um risco pequeno de ter cancro do endométrio (cancro do tecido
de revestimento do Utero), quer facam ou ndo THS. Um estudo epidemiolégico
demonstrou que o tratamento a longo-prazo com doses baixas de estriol comprimidos,
mas ndo creme ou Gvulos, pode aumentar o risco de cancro do endométrio. O risco
aumentou com a duracdo do tratamento e desapareceu no periodo de um ano apds o
tratamento ter terminado. Os cancros descobertos em mulheres que tinham usado estriol
eram menos propensos a se disseminarem do que os encontrados em mulheres que néo
usaram estriol.

De formaa prevenir a estimulagdo do endométrio, ndo deve ser excedida a dose
méaxima nem deve ser utilizada a dose méxima durante mais do que algumas semanas.

Podem ocorrer sangramentos ou spotting (gotas ou manchas de sangue) inesperadas
durante os primeiros meses de tratamento com THS.

No entanto, se as hemorragias vaginais ou spotting:
- persistirem para além dos primeiros meses;
- comegarem apos algum tempo de toma de THS;
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- continuarem mesmo apos ter parado de tomar THS.

Marque uma consulta com o seu médico para verificar se estes sinais requerem uma
avaliacdo adicional.

Cancro da mama

Os dados sugerem que tomar associagfes estrogénio-progestativas e possivelmente
apenas estrogénio paraa THS aumenta o risco de cancro damama. O risco acrescido
depende da duracdo do tratamento com THS. O risco adicional torna-se claro apds
alguns anos. Contudo, volta a normalidade dentro alguns de anos (no méximo 5) depois
de parar o tratamento. Para mulheres que retiraram o Utero e que est&o a usar apenas
estrogénio paraa THS ha 5 anos, é verificado pouco ou nenhum aumento do risco de
cancro damama.

Comparacéo

Para mulheres com idade compreendida entre 0s 50 e 79 anos que ndo fazem THS, em
média, 9 a 17 mulheres em 1000 serdo diagnosticadas com cancro da mama num
periodo superior a5 anos. Para mulheres com idade compreendida entre os 50 e 79 que
usam THS com associacao estrogénio-progestativa, serdo diagnosticados 13 a 23 casos
em 1000 utilizadoras (4 a 6 casos extra).

Verifique regularmente as suas mamas. Consulte o seu médico se notar alguma
alteracdo como:

- formag&o de covinhas na pele,

- dteracdes nos mamilos

- quaisguer inchacos que veja ou sinta.

N&o se sabe se Ovestin tem associado a si 0 mesmo risco de cancro da mama gque outras
THS. No entanto, se estiver preocupada com o risco de cancro da mama, discuta com o
seu médico as vantagens e desvantagens do tratamento.

Cancro do ovario

O cancro do ové&rio éraro. Um pequeno aumento no risco de cancro do ovario foi
reportado em mulheres que usam THS durante pelo menos 5 a 10 anos.

Comparacéo

Para mulheres com idade compreendida entre os 50 e 69 anos que ndo estéo a usar
THS, em média, cerca de 2 mulheres em 1000 serdo diagnosticadas com cancro do
ovério num periodo superior a5 anos. Para mulheres que tém usado THS, durante
5 anos, ird ocorrer entre 2 e 3 casos por 1000 utilizadoras (até 1 caso extra).

N&o se sabe se o risco de Ovestin é o mesmo das outras THS.

Efeitos da THS no coragdo ou circulagcdo sanguinea
Coéagulos de sangue numa veia (trombose)
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A THS aumenta 1,3 a 3 vezes o risco de ter um codgulo de sangue nas veias nas
utilizadoras de THS em relacéo as ndo utilizadoras, especialmente durante o primeiro
ano de tratamento.

Estes coagulos de sangue podem ser graves e se um se deslocar até aos pulmdes pode
causar dor no peito, falta de ar, colapso ou mesmo morte.

Estd mais propensa ater um codgulo sanguineo a medida que envelhece e se alguma
das situacdes seguinte se aplicar asi. Informe o seu médico se dguma destas situacdes
seaplicaasi:

- ndo pode andar durante um periodo de tempo prolongado, devido a uma grande
operacdo, doenca ou lesdo (ver também seccdo 3, se necessita de cirurgia);

- tem excesso de peso grave (IMC > 30 kg/m2);

- tem algum problema de coagulagcdo do sangue que necessite de tratamento com um
medicamento usado para prevenir codgulos sanguineos;

- se algum dos seus familiares proximos teve um coégulo de sangue na perna, pulméo
Ou outro orgao;

- sofre de lUpus eritematoso sistémico (LES);

- tem cancro.

Para sinais de um coégulo sanguineo, ver "Pare de tomar Ovestin e consulte um médico
imediatamente”.

Comparacéo

Considerando mulheres nos 50 anos de idade que ndo usa THS, em média, num periodo
superior a5 anos, sera expectavel que 4 a7 mulheres em 1000 tenha um coagulo
sanguineo numa veia.

Em mulheres nos 50 anos de idade que tém usado THS com associacdo estrogénio-
progestativa por mais de 5 anos, serdo 9 em 12 casos em 1000 utilizadoras (ou sgja,

5 casos extra).

Em mulheres nos 50 anos de idade que removeram o Gtero e que tém usado THS apenas
com estrogénio por mais de 5 anos, seréo 5 a8 casos em 1000 utilizadoras (ou sgja

1 caso extra).

N&o é conhecido se o risco de Ovestin € 0 mesmo que em outras THS.

Doenca cardiaca (Atagque de coracao)

N&o existem dados que mostrem que THS previna ataques de coragéo.

Mulheres com mais de 60 anos de idade que utilizam THS com associagdo estrogénio-
progestativa tém ligeiramente mais probabilidade de desenvolver doenca cardiaca do

gue as que ndo usam THS.

Para mulheres que removeram o (tero e que usam apenas estrogénios Ndo existe risco
aumentado de desenvolver doenca cardiaca.
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AV C (acidente vascular cerebral)

Orisco de AVC é cercade 1,5 vezes maior em utilizadoras de THS do que em néo
utilizadoras. O nimero de casos extra de AV C devido a THS ird aumentar com a idade.

Comparacéo

Considerando mulheres nos 50 anos de idade que ndo usam THS, em média, serd
expectével que 8 em 1000 mulheres tenhaum AV C num periodo superior a5 anos. Para
mulheres nos 50 anos de idade que usam THS, havera 11 casos em 1000 durante 5 anos
(ou sgja, 3 casos extra).

Ouitras condicdes

A THS ndo ira prevenir a perda de memoria. Existem alguns dados de que o risco de
perda de memadria podera ser maior em mulheres que comegaram a utilizar THS apds os
65 anos de idade. Fale com o seu médico para a aconselhar.

Outros medicamentos e Ovestin

Existem medicamentos que podem influenciar a agdo de Ovestin, assim como Ovestin
pode afetar a acdo de outros medicamentos. Isto pode levar a sangramentos irregulares.
| sto aplica-se aos seguintes medicamentos:

- medicamentos para a epilepsia (tais como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina)

- medicamentos paratuberculose (tais como rifampicina, rifabutina)

- medicamentos parao VIH (tais como nevirapina, efavirenz, ritonavir e nelfinavir)

- produtos a base de ervas contendo erva de S. Jodo (Hypericum perforatum)

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier atomar outros medicamentos incluindo medicamentos ndo
sujeitos a receita médica, medicamentos a base de plantas ou outros produtos naturais.

Testes laboratoriais

Se necessita de fazer uma andlise ao sangue, informe o seu médico ou os técnicos do
laboratério que estd a utilizar Ovestin porque este medicamento pode afetar 0s
resultados de alguns testes.

Informe 0 seu médico se tiver hepatite C, e se estiver atomar o regime de associacdo
medicamentosa ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, com ou sem dasabuvir. A toma
simultanea do regime de associacdo medicamentosa com alguns medicamentos com
estrogénio pode provocar aumentos nos resultados analiticos da funcéo hepética
(aumento da enzima hepética ALT); o risco de tal acontecer com Ovestin é atuamente
desconhecido.

Ovestin com alimentos e bebidas

Pode comer e beber normal mente enquanto estiver a usar Ovestin.

Gravidez e amamentagdo
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Ovestin € para ser usado apenas em mulheres pds-menopausicas. Se engravidar pare de
tomar Ovestin e contacte o seu médico.

Se estiver a amamentar, ndo use Ovestin sem perguntar ao seu médico primeiro.
Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o existe informagdo que sugira que o Ovestin afete a capacidade de conduzir ou
operar maquinas.Contudo, as respostas individuais a medicacdo podem variar.

Ovestin contém alcool cetilico e dlcool estearico.
Podem causar reacOes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).

3. Como utilizar Ovestin

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Para as queixas vaginais, a dose habitual € de uma aplicacdo didria durante as primeiras
semanas, posteriormente, a dose deve ser gradualmente reduzida para, por exemplo,
uma aplicagdo 2 vezes por semana.

Para melhorar a cura de feridas em mulheres pds-menopausicas submetidas a cirurgia
vaginal adose usual é 1 aplicacdo nas 2 semanas antecedentes a cirurgia; 1 aplicacdo 2
Vezes por semana nas 2 semanas apds a cirurgia.

Para gjudar aavaliar esfregacos cervicais provenientes de mulheres pds-menopausicas a
dose habitual é 1 aplicacdo todos os dias na semana antecedente arealizar o proximo

esfregaco.

Use o aplicador para aplicar o creme na vagina. E aconselhével a sua aplicacio a noite,
antes de ir paraa cama.

Uma aplicacdo (aplicador cheio até a marca) contém 0,5 gramas de Ovestin creme, 0
qual contém 0,5 miligramas de estriol.

Instrucdes de aplicacéo:
1. Retire atampado tubo, vire-a ao contrério e fure o tubo para o abrir.

2. Enrosgue o fim do aplicador no tubo. Certifique-se de que o émbolo estainserido
completamente no cilindro.
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3. Aperte o tubo lentamente de modo a encher o aplicador com o creme até o émbolo
parar (até ao anel vermelho, ver setas na figura em baixo).

4. Desenrosque o aplicador do tubo e ponha a tampa de volta no tubo.

5. Paraaplicar o creme, deite-se, introduza a ponta do aplicador profundamente na
vagina.

6. Lentamente, vd empurrando o émbolo até ao fim até que o aplicador fique vazio

i
]
1

7. Apos a utilizacdo, separe 0 émbolo do cilindro para além do ponto de resisténciae
lave ambos em égua morna, utilizando um sab&o neutro. N&o use detergentes. No fim,
enxague bem.

NAO PONHA O APLICADOR EM AGUA QUENTE OU A FERVER.

8. O aplicador pode ser montado novamente inserindo o émbolo no cilindro paraalém
do ponto onde se sente resisténcia.

Eliminar o aplicador quando o tubo estiver vazio.
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O seu médico tentara prescrever a dose mais baixa paratratar 0s seus sintomas no
tempo mais curto possivel. Fale com o seu médico se achar que esta dose é muito forte
ou insuficiente.

Se utilizar mais Ovestin do que deveria
Se utilizou mais Ovestin creme do que deveria, fale com um médico ou farmacéutico.

Se alguém engoliu creme, ndo ha motivo para preocupacdo. No entanto, deve consultar
um médico. Os sintomas que poderdo ocorrer s80 nauseas e vomitos; nas mulheres,
apos alguns dias, poderatambém ocorrer sangramento vaginal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ovestin
N&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar..

Se se esquecer de administrar uma dose a hora habitual, faca-0 logo que se lembre, a
ndo ser que tenha dado conta do esquecimento s6 no dia da préxima dose. Seisso
acontecer, ignore essa dose e administre normalmente a seguinte.

Se necessitar de realizar uma cirurgia

Seirater umacirurgia, informe o cirurgido de que utiliza Ovestin. Pode precisar de
parar de utilizar Ovestin cerca de 4 a 6 semanas antes da operagdo parareduzir o risco
de coagulos sanguineos (ver seccdo 2. Coagulos sanguineos numa veia). Pergunte a0
seu médico quando pode voltar a utilizar Ovestin.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes doencas sdo diagnosticadas mais frequentemente em mulheres ausar THS
comparativamente a mulheres que ndo usam THS:

- cancro da mama

- crescimento anormal da camada que reveste o Utero (cancro ou hiperplasia
endometrial)

- cancro do ovario

- coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso)

- doenca cardiaca

-AVC

- possivel perda de meméria se a THS éiniciada depois dos 65 anos de idade.
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Para mais informactes sobre estes efeitos secundarios, ver seccéo 2.

Dependendo da dose e da sensibilidade do doente, Ovestin pode, por vezes, causar
efeitos secundérios, tais como:

- aumento do volume da mama e da sensibilidade maméria

- hemorragia vaginal menor

- aumento do corrimento vaginal

- nauseas

- retencdo de liquidos nos tecidos, normalmente marcado por tornozelos e pés inchados
- irritac&o local ou prurido (comich&o).

- sintomas semelhantes a gripe

Na maioria das mulheres, estes efeitos secundarios tendem em desaparecer apos as
primeiras semanas de tratamento.

Os seguintes efeitos secundérios foram observados com outras THS:
- Doenca da vesicula biliar
- Véarias perturbacfes na pele
- descoloracédo da pele especialmente na cara ou pescogo conhecida como "manchas
dagravidez" (cloasma)
- nédulos dolorosos avermelhados na pele (eritema nodoso)
- erupcao cutanea avermelhada em forma de alvo (eritema multiforme) .

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara aajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Ovestin
Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.
Conservar atemperaturainferior a 25°C. N&o congelar.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes
Qual acomposicdo de Ovestin

A substancia ativa € o estriol. Cada grama de creme contém 1 mg de estriol.

Os outros componentes sdo octildodecanol, glicerol, dcool cetilico, dcool estearilico,
polissorbato 60, estearato de sorbitano, &cido lactico, cloridrato de cloro-hexidina,
hidroxido de sodio, &gua purificada, espermacete sintético.

Qual o aspeto de Ovestin e conteido da embalagem

O creme € branco a quase branco, macio, de consisténcia cremosa homogénea.

O Ovestin creme encontra-se acondicionado em tubos conicos de aluminio moldavel.
Cada tubo é embalado conjuntamente com um aplicador com marcacdo CE numa
cartonagem. Um tubo contém 15 g de creme vaginal.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlanda

Tel: +351 300 501 243

Fabricante

Organon Ireland, Ltd.
Drynam Road - Swords County Dublin
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