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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	Movalis®, rastvor za injekciju, 15 mg/1.5 ml, ampula, 5 x (15 mg/1.5 ml)


	

	Proizvođač:
	Boehringer Ingelheim Espana S.A.

	Adresa:
	Prat de la Riba, 50, Sant Cugat del Valles, Barselona, Španija

	Podnosilac zahtjeva:
	GLOSARIJ D.O.O.

	Adresa:
	Vojislavljevićeva 76, 81000 Podgorica, Republika Crna Gora


Movalis®  rastvor za injekciju, 15 mg/1.5 ml
meloksikam
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek MOVALIS i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek MOVALIS

3. Kako se upotrebljava lijek MOVALIS

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek MOVALIS

6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK MOVALIS I ČEMU JE NAMIJENJEN
MOVALIS sadrži aktivnu supstancu meloksikam. Meloksikam pripada grupi nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL), koji se koriste za smanjenje zapaljenja i bola u zglobovima i mišićima.

MOVALIS se primenjuje za liječenje:

- reumatoidnog artritisa,

- ankilozirajućeg spondilitisa (Behterevljeva bolest), kada nije pogodno primjenjivati tablete ili supozitorije.

2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek MOVALIS
Lijek MOVALIS ne smijete koristiti u sljedećim slučajevima:

· tokom posljednja tri mjeseca trudnoće,

· djeca i adolescenti ispod 18 godina starosti,

· ako ste alergični (preosjetljivi) na meloksikam,

· ako ste alergični (preosjetljivi) na acetilsalicilnu kiselinu ili druge antiinflamatorne ljekove (NSAIL) grupe,

· ako ste alergični (preosjetljivi) na bilo koji drugi sastojak lijeka MOVALIS 15 mg/1.5 ml, rastvor za injekciju (Vidite dio 6 “Dodatne informacije” za kompletnu listu pomoćnih supstanci),

· ako se pojavio bilo koji od sljedećih znakova po uzimanju acetilsalicilne kiseline ili drugih ljekova (NSAIL grupe):

· zviždanje u grudima, stezanje u grudima, kratak dah (astma),

· zapušen nos zbog otoka sluzokože nosa (nosni polipi),

· ospa po koži/koprivnjača (urtikarija),

· nagli otoci kože ili sluznice, kao što su otoci oko očiju, lica, usana, usta ili grla, što može da oteža disanje (angioneurotski edem),

· Nakon prethodne terapije sa ljekovima NSAIL grupe i anamnezom:

· krvarenja u želucu ili crijevima,

· probijanja zida želuca ili crijeva (perforacija zida želuca ili creva);

· ako imate čir ili krvarenje u želucu ili crijevima,

· ako ste nedavno imali u anamnezi čir na želucu, peptički ulkus ili krvarenje (čir ili krvarenje koji su se javljali najmanje dva puta),

· ako imate teško oštećenje funkcije jetre,

· ako imate teško oslabljenu funkciju bubrega, a niste na dijalizi,

· ako ste nedavno imali krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje),

· ako imate bilo koji poremećaj krvarenja,

· ako imate ozbiljno oslabljenu funkciju srca.

Ako niste sigurni da li se bilo šta od gore pomenutog odnosi na Vas, molimo da se obratite svom ljekaru.

Kada uzimate lijek MOVALIS, posebno vodite računa:
Upozorenja

Ljekovi, kao što je MOVALIS mogu biti povezani sa malo povećanim rizikom od srčanog napada (infarkta miokarda) ili moždanog udara (šloga). Rizik je veći sa primjenom većih doza i produženim liječenjem. Ne prekoračujte propisanu dozu i dužinu liječenja. Ne koristite MOVALIS duže nego što Vam je propisano (Vidite deo 3. ”Kako se upotrebljava lijek MOVALIS”).

Ako imate problema sa srcem, ako ste nekada imali moždani udar ili mislite da ste pod rizikom za ova stanja, morate se o svojoj terapiji posavjetovati sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Na primer ako: 

- imate povišeni krvni pritisak (hipertenzija),

- imate povišene vrijednosti šećera u krvi (diabetes mellitus), 

- imate povišene vrijednosti holesterola u krvi (hiperholesterolemija), 

- ste pušač.

Ako dođe do razvoja teške alergijske reakcije, treba prestati sa uzimanjem lijeka MOVALIS pri prvoj pojavi ospe po koži, lezija mekog tkiva (lezija sluznice) ili ako se pojavi ma koji drugi znak alergije i odmah se obratiti ljekaru.

Odmah prekinite terapiju lijekom MOVALIS ako primijetite krvarenje (koje izaziva stolicu boje katrana) ili čireve (ulceracije) u Vašem sistemu za varenje (koji izazivaju bol u stomaku).

MOVALIS nije prikladan za primjenu ako želite da odmah ublažite akutni bol. 

MOVALIS može da maskira simptome infekcije (npr. povišenu temperaturu). Ako mislite da možda imate infekciju, treba da se obratite svom ljekaru.

Mjere predostrožnosti pri upotrebi

S obzirom na potrebu podešavanja liječenja, važno je da potražite savjet od svog ljekara prije nego što uzmete MOVALIS:

- ako ste imali zapaljenje jednjaka (ezofagitis), zapaljenje želuca (gastritis) ili anamnezu bilo koje druge bolesti digestivnog trakta, npr. Kronovu bolest ili ulcerozni kolitis,

- ako imate povišeni krvni pritisak (hipertenziju), 

- ako ste osoba starijeg životnog doba,

- ako imate oboljenje srca, jetre ili bubrega,

- ako imate visoke vrijednosti šećera u krvi (diabetes mellitus),

- ako imate smanjenu zapreminu krvi (hipovolemija), do čega može doći ako ste izgubili mnogo krvi ili usljed opekotina, usljed operacija ili ako ne unosite dovoljno tečnosti,

- ako imate dijagnostikovano povećanje koncentracije kalijuma u krvi (hiperkalemija).

Vaš ljekar treba da Vas prati tokom liječenja.

Primjena drugih ljekova
Budući da lijek MOVALIS može da utiče na druge ljekove ili drugi ljekovi da utiču na njega, molimo Vas da svom ljekaru ili farmaceutu kažete ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se uzimaju bez recepta.

Posebno je važno da obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste već uzeli neki od sledećih ljekova:

- druge antiinflamatorne ljekove (druge NSAIL), 

- ljekove koji sprečavaju zgrušavanje krvi (antikoagulanse),

- ljekove koji rastvaraju krvne ugruške (trombolitike),

- ljekove za srčana i bubrežna oboljenja, 

- kortikosteroide (koji se koriste za liječenje zapaljenja ili alergijskih reakcija),

- ciklosporin - koji se koristi poslije transplantacije organa ili za teške kožne promjene, reumatoidni artritis ili nefrotski sindrom,

- bilo koji diuretik (”ljekove za izbacivanje tečnosti”). Vaš ljekar može da prati funkciju Vaših bubrega ako uzimate diuretike,

- ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska (npr. beta blokatore), 

- litijum - koji se koristi kod poremećaja raspoloženja, 

- selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina - koji se koriste za liječenje depresije,

- metotreksat - koji se koristi za liječenje tumora ili teških nekontrolisanih poremećaja kože i aktivnog reumatoidnog artritisa,

- holestiramin - koji se koristi za snižavanje nivoa holesterola,

- ako ste žena koja za sprečavanje neželjene trudnoće koristi intrauterino kontraceptivno sredstvo (spirala).

Ako u nešto od prethodno navedenog niste sigurni, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Primjena lijeka MOVALIS u periodu trudnoće i dojenja
Plodnost 

MOVALIS može da smanji mogućnost da zatrudnite. Obavijestite svog ljekara ako planirate da zatrudnite ili imate problem sa začećem.

Trudnoća 

Obavijestite svog ljekara ukoliko Vam je potvrđena trudnoća tokom terapije lijekom MOVALIS. 

Tokom prvih šest mjeseci trudnoće ljekar može propisati ovaj lijek ukoliko je potrebno.

Ne koristite ovaj lijek tokom posljednja tri mjeseca trudnoće jer MOVALIS može dovesti do ozbiljnih posljedica po Vaše dijete, posebno kardiopulmonalnih i renalnih, čak i nakon samo jedne primjene.

Dojenje

Majke dojilje ne smiju da koriste ovaj lijek tokom dojenja.

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kog lijeka.

Uticaj lijeka MOVALIS na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Pri korišćenju ovog lijeka može doći do poremećaja vida, uključujući zamućen vid, nesvjestice, pospanosti, vrtoglavice ili drugih poremećaja centralnog nervnog sistema. Ako osjetite ovakva dejstva, nemojte upravljati vozilima, niti rukovati mašinama.

3. KAKO se upotrebljava lijek MOVALIS
Ampule MOVALIS se primjenjuju isključivo intramuskularno. Lijek Vam može dati samo iskusno medicinsko osoblje. Lijek će Vam se ubrizgati polako u mišić, obično u zadnjicu. Ukoliko treba da primite više od jedne injekcije, ljekar će Vam sljedeću injekciju dati u suprotnu stranu tijela. Ako imate vještački kuk, injekcija će Vam biti ubrizgana u suprotnu stranu tijela. Ako je davanje injekcije jako bolno, ljekar će prekinuti primjenu.

Doziranje:

Za početak liječenja ćete dobiti jednu injekciju, što se može povećati do maksimalno jedne injekcije dnevno 2-3 dana (u slučajevima kada primjena tableta ili čepića nije odgovarajuća). 

Ne prekoračujte maksimalnu preporučenu dozu od 15 mg na dan.

Ukoliko se bilo šta od navedenog u dijelu “Kada uzimate lijek MOVALIS, posebno vodite računa” odnosi na Vas, Vaš ljekar Vam može smanjiti dozu na 7.5 mg meloksikama dnevno (polovina sadržaja jedne ampule od 1.5 ml).

MOVALIS ampule ne treba davati djeci i adolescentima mlađim od 18 godina. 

Ako Vam se čini da je dejstvo ampula MOVALIS prejako ili preslabo, ili ako poslije nekoliko dana ne osjećate nikakvo poboljšanje, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste uzeli više lijeka MOVALIS nego što je trebalo
Ako ste dobili više ampula lijeka MOVALIS nego što je trebalo ili sumnjate na predoziranje, odmah se obratite za savjet svom ljekaru ili farmaceutu ili odmah idite do najbliže bolnice.

Simptomi povezani sa akutnim predoziranjem ljekovima NSAIL grupe, obično su ograničeni na sledeće: 

- nedostatak energije (letargija),

- pospanost,

- mučnina (nauzeja) i povraćanje,

- bol u predjelu želuca (epigastrični bol).

Obično se ovi simptomi povuku kada prestanete da uzimate MOVALIS. Može doći i do pojave krvarenja iz želuca ili crijeva (gastrointestinalno krvarenje). 

Ozbiljno trovanje može da dovede do ozbiljnih neželjenih reakcija (Vidite dio 4):

- visokog krvnog pritiska (hipertenzije),

- akutne bubrežne slabosti,

- poremećaja funkcije jetre,

- oslabljene disajne funkcije, odnosno otežanog disanja (respiratorna depresija), 

- gubitka svijesti (koma),

- epileptičnih napada,

- kolapsa krvotoka (kardiovaskularnog kolapsa),

- zastoja rada srca,

- neposrednih alergijskih reakcija (preosjetljivosti), uključujući:

              - gubitak svijesti,

              - otežano disanje,

              - reakcije na koži.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek MOVALIS
Ne uzimajte dvostruku dozu da nadoknadite onu koju ste propustili. Samo u uobičajeno vrijeme uzmite sljedeću dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek MOVALIS
Vaš ljekar će koristiti intramuskularne injekcije samo tokom prvih nekoliko dana terapije. Za nastavak terapije, on će Vam propisati tablete MOVALIS.

Ako imate bilo kakvih drugih pitanja u vezi sa upotrebom ovog proizvoda, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi drugi ljekovi, i lijek MOVALIS može izazvati neželjena dejstva, ali se one ne javljaju kod svih.

Treba prekinuti primjenu lijeka MOVALIS i posavjetovati se sa ljekarom ili najbližom bolnicom ako primijetite:

 Alergijsku reakciju (preosjetljivost), koja se može pojaviti u obliku:

- reakcija na koži, kao što je svrab (pruritus), pojave plikova na koži i ljuštenja kože, koje mogu biti ozbiljne (Stevens Johnsonov sindrom i toksična epidermalna nekroliza), lezija mekog tkiva (lezija sluznice) ili multiformni eritem. Multiformni eritem je teška alergijska reakcija kože koja izaziva mrlje, crvenilo ili ljubičaste fleke ili plikove na koži. Takođe može zahvatiti usta, oči i druge vlažne površine tijela. 

- otečenost kože i sluzokože, kao što je otečenost oko očiju, lica, usana, usta ili grla, sa mogućnošću otežanog disanja, otečenosti zglobova ili nogu (edem donjih udova),

- kratak dah ili astmatični napad, 

- upala jetre (hepatitis), što može izazvati simptome kao što su:

- žuta prebojenost kože i očnih jabučica (žutica),

- bolovi u stomaku,

- gubitak apetita.

Bilo koja neželjena dejstva u sistemu za varenje (digestivnog trakta), posebno:

- krvarenje (stolica boje katrana),

- ulceracije u digestivnom traktu (koje uzrokuju bol u stomaku).

Krvarenja u digestivnom traktu (gastrointestinalno krvarenje), razvoj čira (ulkusa) ili probijanje zida u digestivnom traktu (perforacije) mogu ponekad da budu teški i potencijalno smrtni, posebno kod pacijenata starijeg životnog doba.

Ukoliko ste već prethodno imali simptome poremećaja digestivnog trakta usled dugotrajne primjene ljekova NSAIL grupe, odmah potražite savjet ljekara, posebno ako ste starije životne dobi. Ljekar Vas mora pratiti tokom liječenja.

Ako imate poremećaj vida, ne upravljajte vozilima i ne rukujte mašinama.

Opšti neželjeni efekti nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL)

Primjena nekih nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL) može biti povezana s malim povećanjem rizika od okluzije arterijskih krvnih sudova (arterijski trombotični događaji), npr. srčani udar (infarkt miokarda) ili moždani udar (šlog), posebno pri višim dozama i u dugotrajnom liječenju.

Zadržavanje tečnosti (edem), visok krvni pritisak (hipertenzija) i srčana slabost (srčana insuficijencija) su prijavljeni pri liječenju sa ljekovima NSAIL grupe.

Najčešće primijećeni neželjeni efekti pogađaju digestivni trakt (gastrointestinalni neželjeni efekti):

· čirevi (ulkusi) želuca i gornjeg dijela tankog crijeva (peptički/duodenalni ulkusi), 

· probijanje zida crijeva (perforacija zida crijeva) ili krvarenje u digestivnom traktu (ponekad sa smrtnim ishodom, posebno kod starijih osoba).

Nakon primjene ljekova NSAIL grupe prijavljeni su sledeći neželjeni efekti:

· mučnina i povraćanje 

· rijetka stolica (proliv)

· nadutost 

· zatvor (opstipacija)

· loše varenje (dispepsija)

· bol u stomaku

· stolica boje katrana zbog krvarenja u digestivnom traktu (melena)

· povraćanje krvi (hematemeza)

· zapaljenje i pojava ranica u ustima (ulcerozni stomatitis)

· pogoršanje zapaljenja digestivnog trakta (npr. pogoršanje (egzacerbacija) kolitisa ili Kronove bolesti) 

Povremeno se javlja upala želuca (gastritis).

Zabilježena su sledeća neželjena dejstva meloksikama, aktivne supstance lijeka MOVALIS:

Česta neželjena dejstva: Pogađaju 1 do 10 na 100 pacijenata 

- glavobolja 

- loše varenje (dispepsija)

- mučnina i povraćanje 

- bol u stomaku

- rijetka stolica (proliv)

- otok i bol na mjestu davanja injekcije

Povremena neželjena dejstva: Pogađaju 1 do 10 na 1 000 pacijenata 

· ošamućenost

· osjećaj ošamućenosti i osjećaj da Vam se sve vrti (vrtoglavica)

· somnolencija (pospanost)

· anemija (smanjena koncentracija crvenog krvnog pigmenta hemoglobina)

· povišenje krvnog pritiska (hipertenzija)

· napadi vrućine (naleti crvenila lica i vrata)

· zadržavanje natrijuma i vode

· povišene vrijednosti kalijuma (hiperkalemija), što može dovesti do simptoma kao što su:

· promjene u srčanom radu (aritmija) 

· palpitacije (osjećaj lupanja srca)

· slabost mišića

· podrigivanje 
· nadutost

· zatvor (opstipacija)

· zapaljenje želuca (gastritis)

· krvarenje u digestivnom traktu 

· zapaljenje sluzokože usta (stomatitis)

· trenutne alergijske reakcije (preosetljivost)

· svrab (pruritus)

· kožna ospa

· otok izazvan zadržavanjem tečnosti (edem), uključujući otok gležnjeva/nogu (edem donjih ekstremiteta)

· iznenadni otoci kože ili sluznice, kao što su otoci oko očiju, lica, usana, usta ili grla, što može da dovede do otežanog disanja (angioneurotski edem)

· privremeni poremećaj vrijednosti funkcionalnih testova jetre (npr. povišeni nivoi enzima transaminaza ili bilirubina). Ovo može otkriti Vaš lijekar putem provjere nalaza krvi.

· poremećaji laboratorijskih testova kojima se ispituje funkcija bubrega (npr. povišeni kreatinin ili urea). 

Rijetka neželjena dejstva: Pogađaju 1 do 10 na 10 000 pacijenata 

· poremećaji raspoloženja

· noćne more

· poremećaji krvne slike uključujući:

· abnormalni broj krvnih ćelija

· smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (leukocitopenija)

· smanjeni broj krvnih pločica (trombocitopenija)

Ovi neželjeni efekti mogu dovesti do povećanog rizika od infekcije i simptoma kao što su modrice i krvarenje iz nosa.

· zujanje u ušima (tinitus)

· palpitacije (osjećaj lupanja srca)

· čirevi (ulkusi) želuca i gornjeg dijela tankog crijeva (peptički/gastroduodenalni ulkusi),

· zapaljenje jednjaka (ezofagitis)

· početak napada astme (koji se viđaju kod ljudi koji su alergični na aspirin ili druge nesteroidne antiinflamatorne ljekove - NSAIL grupe)

· pojava teških plikova ili ljuštenja kože (Stevens Johnsonov sindrom i toksična epidermalna nekroliza)

· koprivnjača (urtikarija)

· poremećaji vida uključujući:

· zamagljen vid 

· konjunktivitis (upala očne jabučice ili očnih kapaka)

· upala debelog crijeva (kolitis)

Vrlo rijetka neželjena dejstva: Pogađaju manje od 1 na 10 000 pacijenata 

· reakcija stvaranja plihova na koži (bulozne reakcije) i multiformni eritem. 

Multiformni eritem je ozbiljna  alergijska reakcija kože koja izaziva mrlje, crvenilo, ili ljubičaste fleke ili plihove na koži. Takođe može zahvatiti usta, oči i druge vlažne površine tijela. 

· upala jetre (hepatitis), što može izazvati simptome kao što su:

· žuta prebojenost kože i očnih jabučica (žutica)

· bolovi u trbuhu

· gubitak apetita

· akutno otkazivanje rada bubrega (akutna bubrežna insuficijencija), naročito kod pacijenta sa rizičnim faktorima kao što su srčane bolesti, dijabetes ili bubrežne bolesti

· probijanje zida crijeva (perforacija)

Nije poznata: Učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka

· konfuzija

· dezorijentacija

· anafilaktički šok

· kratak dah i reakcije na koži (anafilaktičke i anafilaktoidne rekcije), ospe izazvane izlaganjem suncu (reakcije fotosenzitivnosti)

· srčana slabost (srčana insuficijencija) je prijavljena pri liječenju ljekovima NSAIL grupe

· potpuni gubitak specifičnih tipova leukocita (agranulocitoza), naročito kod pacijenata koji su istovremeno uzimali MOVALIS sa ljekovima koji su potencijalno inhibitorni i imaju depresivno ili destruktivno dejstvo na jednu komponentu koštane srži (mijelotoksični ljekovi), što može da dovede do pojave:

· iznenadne temperature (groznice)

· zapaljenja grla

· infekcije 

Neželjena dejstva izazvana nesteroidnim antiinflamatornim ljekovima (NSAIL), koja još uvek nijesu primijećena nakon uzimanja lijeka MOVALIS.

Promjene u strukturi bubrega koje dovode do otkazivanja bubrega:

· vrlo rijetki slučajevi zapaljenja bubrega (intersticijski nefritis)

· odumiranje nekih ćelija bubrega (akutna tubularna ili papilarna nekroza)

· pojava proteina u mokraći (nefrotički sindrom sa proteinurijom).

Ako ma koje od ovih neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite ma koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo da to saopštite svom ljekaru ili farmaceutu.

5. KAKO ČUVATI LIJEK MOVALIS

Rok upotrebe

Rok upotrebe MOVALIS ampula je 5 godina.

Lijek se ne smije upotrebljavati poslije isteka roka koji je označen na pakovanju.

Čuvanje

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Čuvati lijek van domašaja i vidokruga dece!

Ljekovi se ne smeju bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Posavjetujte se sa farmaceutom kako da odbacite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek MOVALIS
Sadržaj aktivnih supstanci: Jedna ampula sadrži 15 mg meloksikama 

Pomoćne supstance: 

· meglumin,

· glikofurol,

· poloksamer 188, 

· natrijum hlorid, 

· glicin, 

· natrijum hidroksid, 

· voda za injekcije

Kako izgleda lijek MOVALIS i sadržaj pakovanja
Bistar, zelenkasto-žut rastvor, praktično bez vidljivih čestica.

1 ampula od 2 ml izrađena od bezbojnog stakla, tipa I sa 1.5 ml rastvora.

Pakovanje: Kutija sa 5 ampula x 15 mg/1.5 ml.

Nosilac dozvole i Proizvođač
Nosilac dozvole:

GLOSARIJ D.O.O.

Vojislavljevićeva 76, 81000 Podgorica, Republika Crna Gora

Proizvođač:

Boehringer Ingelheim Espana S.A.

Prat de la Riba, 50, Sant Cugat del Valles, Barselona, Španija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
Avgust, 2013.
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
Movalis®, rastvor za injekciju, 15 mg/1.5 ml, ampula, 5 x (15 mg/1.5 ml):  2030/13/319 – 967 od 30.08.2013. godine
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