CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GRIPBLOCKER, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylow@gadum acetylsalicylicuim

Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biale, obustronnie wypukte tabletki, o gtadkieglimlitej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Bodle o matym i umiarkowanym nasileniu
- Gonrczka

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania
Podanie doustne

Dawkowanie

Doraili: jednorazowo od 500 mg do 1000 mg kwasu acefiogowego (tj. od 1 do 2 tabletek).
W razie koniecznéxi dawke jednorazow mazna powtdrzy co 4 do 8 godzin. Nie nalg przekracza
maksymalnej dawki dobowej, ktéra wynosi 4 g kwasetgosalicowego (ij. 8 tabletek).

Dzieci i mlodzie

Dzieci w wieku powyej 12 lat: jednorazowo 500 mg kwasu acetylosaliwgigo (tj. 1 tabletka). W razie
konieczndci dawk jednorazow mozna powtérzy co 4 do 8 godzin. Nie stosodveviecej niz 1500 mg
kwasu acetylosalicylowego (tj. 3 tabletki) na dob

Produkt najlepiej przyjmowapo positkach, popijaf duza iloscia ptynu.
Produktu nie naley stosowa dtuzej niz 3 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lubrik®lwiek substangjpomocnicz
wymieniora w punkcie 6.1

- Skaza krwotoczna

- Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy
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Napady astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanéamiem salicylanéw lub substancji o podobnym
dziataniu, szczego6lnie niesteroidowych lekéw przeaipalnych

Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w daviacty na tydzie lub wigkszych (patrz punkt 4.5)
Ciezka niewydolné¢ serca, aizka niewydolné¢ watroby lub cizka niewydolnéé nerek

Ostatni trymestr gizy

Stosowanie u dzieci w wieku parj 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych, ze wadih na ryzyko
wystapienia zespotu Reye’a - rzadkiej, aleziiej choroby powodujcej uszkodzenie gtroby i mézgu.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy naky stosowa ostranie:

- W pierwszym i drugim trymestrzeagy;

w okresie karmienia pietsi

w przypadku nadwediwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przecivanatyczne lub inne
substancje alergizige;

podczas jednoczesnego stosowania lekéw przecragpéwych;

u pacjentéw z zaburzerctzynndcia watroby lub nerek;

u pacjentéw z przebyichorola wrzodows lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w
wywiadzie;

u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukofoséranowej.

Kwas acetylosalicylowy ma powodowa skurcz oskrzeli i wywolywanapady astmy lub inne reakcje
nadwrealiwosci. Czynniki ryzyka obejmuj astng oskrzelovd, przewlekte choroby uktadu oddechowego,
katar sienny, polipy bton§luzowej nosa. Ostrzenie to odnosi gitakze do pacjentéw, u ktérych
wystepuja reakcje alergiczne (np. odczyny skéréwiad, pokrzywka) na inne substancje.

Ze wzgkdu na dziatanie przeciwagregacyjne przyjmowaniesknacetylosalicylowego nie prowadz
do wydtuzenia czasu krwawienia w czasie lub po zabiegadtigficznych (whcznie z niewielkimi
zabiegami, np. ekstrakcieba).

Nawet w matych dawkach kwas acetylosalicylowy znszie wydalanie kwasu moczowego. U pacjentow
ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego prochaze wywota napad dny moczanowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowakiasem acetylosalicylowym:

- metotreksat w dawkach 15 mg na tydzigb wigkszych:
nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na stgikniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przapalzymi, w tym z kwasem
acetylosalicylowym, oraz wypieranie przez salioylanetotreksatu z pgtzea z biatkami osocza -
patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagage zachowania szczegdlnej ostrosci:

- metotreksat w dawkach mniejszyck tb mg na tydzie
nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na s@@ikniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przapalzymi, w tym z kwasem
acetylosalicylowym, oraz wypieranie przez salioylanetotreksatu z pgtzen z biatkami osocza - patrz

wyzej);

- leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumarynpangna, leki trombolityczne oraz leki haracg
agregagj ptytek krwi, np. tyklopidyna:
jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowdgkami przeciwzakrzepowymi oraz
trombolitycznymi mae powodowa nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego -ckarone ryzyko
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wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokow, wynikeg z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich
pokczen z biatkami osocza oraz wiegiwosci przeciwagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego;

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tymcsédny w duzych dawkach:
jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przegalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwigksza ryzyko wystpienia choroby wrzodowej i krwawiez przewodu pokarmowego oraz
uszkodzenia nerek na skutek synergistycznego dizatach lekow;

- leki zwickszajce wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benawam, probenecyd:
kwas acetylosalicylowy stosowany jednagie z lekami zwikszapcymi wydalanie kwasu
moczowego powoduje ostabienie dziatania lekow g@vezenie (konkurencja w procesie wydalania
kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe);

- digoksyna:
jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicyloweatigaksyra powoduje zwgkszenie sizenia
digoksyny w osoczu, wynikage ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki

- leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodnéanylomocznika:
ze wzgekdu na widciwosci hipoglikemizujce oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z
polaczer z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy nasilakdnie lekéw przeciwcukrzycowych;

- leki moczopdne stosowane jednogérée z kwasem acetylosalicylowym waieh dawkach:
ostabienie dziatlania moczginego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizraiskutek
zmniejszenia filtracji idbuszkowej, spowodowanej zmniejsa@yntea prostaglandyn w nerkach;
kwas acetylosalicylowy nie nasilg dziatanie ototoksyczne furosemidu;

- glikokortykosteroidy podawane ogélnie, z wtiiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastpcza w chorobie Addisona:
stosowane jednocg@e z kwasem acetylosalicylowym powosglajwigkszone ryzyko wysgpienia
choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarrage, zmniejszenie gtenia salicylanéw w
osoczu w trakcie kortykoterapii i zgkiszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po hakeniu
przyjmowania glikokortykosteroidow;

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):
stosowane jednocgde z kwasem acetylosalicylowym wadieh dawkach powodajzmniejszenie
dziatania przeciwnadénieniowego poprzez zmniejszenie filtracjelbiszkowej, wynikajce z
hamowania wytwarzania prostaglandyn, dzigdg¢h rozszerzago na naczynia krwiorsoe;

- kwas walproinowy:
kwas acetylosalicylowy zwksza toksyczni& kwasu walproinowego poprzez wypieranie go z
polaczen z biatkami osocza; kwas walproinowy nasila dziegnzeciwagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wzglu na synergistyczne dziatanie przeciwagregacyimelekow;

- alkohol:
alkohol mae zwikszy¢ ryzyko wystipienia dziata niepazadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzod#ebtony sluzowej lub krwawienia.

4.6  Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
W kilku badaniach epidemiologicznych wykazamne stosowanie salicylanéw w pierwszym trymestrze

ciazy wigze sk ze zwikszonym ryzykiem wyspowania wad wrodzonych (rozszczep podniebieniaywad
wrodzone serca). Podczas stosowania zalecanychkasuyko wydaje si mate, a badania prospektywne,
ktore obgty 32 000 par matka - dziecko, nie wykazaty zzkiu miedzy zwikszeniem cgstaici
wystepowania wad wrodzonych a stosowaniem kwasu acetyégtowego.
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Salicylany mana stosowaw pierwszym i drugim trymestrzeagy jedynie w przypadku zdecydowanej
konieczndci, po dokltadnym rozwaeniu stosunku ryzyka do kormi wynikajacych z leczenia.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkactksaych nk 300 mg na dapw ostatnim trymestrze
ciazy maze prowadzt do przedtaenia czasu trwaniagiy, przedwczesnego zamknia przewodu
tetniczego u ptodu oraz hamowania czyégiskurczowej macicy. Zaréwno u matki, jak i u dke
obserwowano zwkszory sktonng¢ do krwawie.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkacksadych nk 300 mg na dapw okresie
okotoporodowym mge - szczegdlnie u wcaeiakdw - prowadz do krwotokow wewatrzczaszkowych.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w trzecim &rgtrze cizy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersi

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaj niewielkich ilaiciach do mleka kobiecego.
Poniewa jak dotychczas podczas krotkotrwatego stosowaalieysandw przez kobiety karmge piersi
nie stwierdzono wygpowania dziata niepazadanych u niemovit, przerywanie karmienia piesst
reguty nie jest konieczne. Jedaakv przypadku regularnego przyjmowaniaytth dawek kwasu
acetylosalicylowego, karmienie pieggiowinno by wczeniej przerwane.

Ptodna¢

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(uniemaliwiajac syntez prostaglandyn) mag
powodowd zaburzenia ptodrici u kobiet przez wplyw na owulagcjDziatanie to jest przemijgge i
uskpuje po zakaczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolnasé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
GRIPBLOCKER nie ma wptywu na zdolftoprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepazadane

Czestas¢ wysigpowania dziata niepazadanych okréono zgodnie z konwengMedDRA: bardzo
czesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000)gstms¢ nieznana (agstasé nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzeniaotadka i jelit

Bélezotadka i brzucha, zgaga, nudieg wymioty, niestrawn&’, zapalenie przewodu pokarmowego,
potencjalnie zageajace zyciu krwawienia z przewodu pokarmowego: jawne (fust@ wymioty, smoliste
stolce) lub utajone (do krwawiglochodzi tym cgiciej im wigksza jest dawka); choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy, perforacja.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
W rzadkich przypadkach opisano przemp@jzaburzenia czynga watroby (zwigkszenie aktywnéri
aminotransferaz).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty gltowy i szumy usznegtiace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwiegkszone ryzyko krwawig krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z ks, z uktadu moczowo-piciowego),
krwiaki, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, niytlapivosé. Skutkiem krwawié
moze by wystpienie ostrej lub przewlekiej niedokrwistd z niedoboruzelaza albo ostrej



niedokrwistdci pokrwotocznej objawiafej sk asten, bladacia, hipoperfuzj, a take nieprawidtowymi
wynikami bada laboratoryjnych.

Zaburzenia naczyniowe
Wylew krwi do mézgu (szczegolnie u pacjentéw z pigkolowanym nadéhieniem i (lub) jednoczmie
stosujicych inne leki przeciwzakrzepowe), potencjalnierazajacy zyciu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
W rzadkich przypadkach po diugotrwatym stosowanizydh dawek kwasu acetylosalicylowego
zanotowano martwicbrodawek nerkowychdrédmizszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrdiwosci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikainodpowiednich bada
laboratoryjnych, takie jak astma, tagodne do unaaunych reakcje obejmge skée, uktad oddechowy
oraz uklad sercowo-naczyniowy z objawami takimi jasypka, pokrzywka, obek (w tym
naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracgaeraz bardzo rzadkoggkie reakcje, w tym
wstrzs anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu oddechowego
Astma oskrzelowa.

Dlugotrwate przyjmowanie produktéw leczniczych zexaicych kwas acetylosalicylowy me by
przyczyrm bolu glowy, ktdry nasila sipodczas przyjmowania kolejnych dawek.

Dtugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbélowych, azgdblnie zawieragych kilka substanciji czynnych
moze prowadz do ckzkiego zaburzenia czynia nerek i niewydolngci nerek.

Zagtaszanie podejrzewanych dzidasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistjest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami (me wystpi¢ w przypadku przyjmowania dawkil00 mg/kg mc./dobprzez
wiecej niz 2 dni) mae by spowodowane dtugotrwatym przyjmowaniem dawek teudyrznych lub
zatruciem ostrym (w wyniku przedawkowania), potatig zagraajacym zyciu, np. po przypadkowym
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego przez dzieci.

Objawy zatrucia w wyniku dtugotrwatego przyjmowakisasu acetylosalicylowega siespecyficzne,
przez co tatwe do zbagatelizowania. Lekkie zatriudiesalicylizm wystpuje zwykle po wielokrotnym
przyjeciu zbyt duych dawek. Objawy zatrucia obejmugawroty glowy (w tym pochodzenia
btednikowego), szumy uszne, gluchohadmierne poceniecsinudndci i wymioty, bél glowy, spitanie,
i moga uskpi¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego leku. Szungnesmog wysipié¢ przy stzeniu
kwasu acetylosalicylowego we krwi wynasym od 150 do 30Qg/ml. Powaniejsze dziatania
niepazadane wysipuja przy stzeniu kwasu acetylosalicylowego we krwi posey 300ug/ml.
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Ciezkie zatrucie charakteryzujesgpowanymi zaburzeniami réwnowagi kwasowej, a objawgni sie w
zaleznosci od wieku i cézkosci zatrucia. U dzieci objawiaeshajczsciej kwasi@ metabolicza. Stzenie
kwasu acetylosalicylowego we krwi nie pozwala osz&k stopnia zatrucia. Wchtanianie kwasu
acetylosalicylowego m by zmniejszone w wyniku opdionego oprénianiazotadka, tworzenia si

ztogow wzotadku. Leczenie ekiego zatrucia zaley od przygtej dawki, stadium i objawéw klinicznych.

Nalezy zastosowastandardowe techniki pegtowania w przypadku zatrucia. Podstawowe dziatania,
ktoére naley podpé to zwiekszenie wydalania substancji czynnej oraz przywnicedwnowagi
elektrolitowej i rGwnowagi kwasowo-zasadowej.

Ze wzgkdu na ztaon patofizjologk skutkéw zatrucia salicylanami, w tabeli pzgjiumieszczono jego
objawy, wyniki bada oraz odpowiednie pagiowanie.

Objawy

Wyniki bada

Postpowanie

Zatrucie lekkie do
umiarkowanego

Plukaniezotadka, wielokrotne
podanie wgla aktywnego, forsownd
diureza alkaliczna

Przyspieszony oddech,
hiperwentylacja, alkaloza
oddechowa

Alkalemia, alkaluria

Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Obfite pocenie si

Zatrucie umiarkowane do
ciezkiego

Plukaniezotadka, wielokrotne
podanie wgla aktywnego, forsowna
diureza alkaliczna, hemodializa w
cigzkich przypadkach
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Alkaloza oddechowa z
wyréwnawcza kwasia
metaboliczn

Kwasica, aciduria

Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Wysoka gogczka

Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Zaburzenia uktadu oddechowego
od hiperwentylacji, obrku ptuc
niesercowego pochodzenia do
zatrzymania oddechu i asfiksji

Zaburzenia serca i naazy
krwionosnych od arytmii, niskiego
cisnienia do zatrzymania pracy
serca

Cisnienie krwi, zmiany w zapisie
EKG

Utrata ptynéw i elektrolitéw: od
odwaodnienia, oligurii ado
niewydolnaci nerek

Hipokaliemia, hipernatremia,
hiponatremia, zaburzona praca ne

Podawanie ptynéw i kontrola
ektczenia elektrolitéw

Zaburzenia metabolizmu glukozy,
ketoza

Hiperglikemia, hipoglikemia
(szczegblnie u dzieci), zekiszone
stezenie ketonow

Szumy uszne, gtuchota

Zaburzenia uktadu pokarmowego
krwawienia z uktadu pokarmoweg

(o]

Zaburzenia krwi: od zahamowanis
agregaciji ptytek krwi do
koagulopatii

a Np. wydtuzenie czasu
protrombinowego,
hipoprotrombinemia

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia i
hamowanie czynnicgi OUN
objawiapce st letargiem,
splataniem & dospiaczki i napadu

drgawkowego




5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbélopezeciwgonczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne.
Kod ATC: NO2BAO1

Kwas acetylosalicylowy naky do grupy kwasowych niesteroidowych lekéw przeepainych o
dziataniu przeciwgaiczkowym, przeciwbélowym i przeciwzapalnym. Mechamiggo dziatania polega
na nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy kwaachédonowego, a tym samym hamowaniu
syntezy prostanoidow: prostaglandyny(BGE), prostaglandyny,l(PGL) oraz tromboksanu A

Hamupc syntez tromboksanu Aw plytkach krwi, kwas acetylosalicylowy hamuje zalagregagj
pitytek krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym kwas acetylosalicylowy wchtarigzybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. W trakcie wchtaniania i po wchiamil jest przeksztatcany do gléwnego metabolitu -
kwasu salicylowego. Maksymalne&tnie kwasu acetylosalicylowego w osoczwgane jest po uptywie
10-20 minut, a kwasu salicylowego po uptywie 0,8e2izin.

Dystrybucja
Zaréwno kwas acetylosalicylowy, jak i kwas saliaylg wiaza sie silnie z biatkami osocza i ulegaj

szybkiej dystrybucji w catym organizmie. Kwas sglawy przenika przez toysko i do mleka kobiecego.

Metabolizm

Kwas salicylowy metabolizowany jest gtdwnie witvobie. Gtéwne metabolity to kwas salicylowy
sprzzony z glicyry (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowydsu salicylowego (fenylosalicylan
glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) orazasvgentyzynowy w postaci wolnej i spranej z

glicyna.

Eliminacja

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalew duzym stopniu od dawki, ponievzametabolizm kwasu
salicylowego jest ograniczony przez aktywhenzymow vatrobowych. Okres pottrwania wynosi od 2 do
3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 niigjcio okoto 15 godzin po zastosowaniuzgth
dawek terapeutycznych (powsj 3 g/dol) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy i jegetabolity

sa wydalane gtéwnie przez nerki.

5.2 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Profil bezpieczastwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokuavesny w licznych badaniach
nieklinicznych. W badaniach na zwietach salicylany powodowaly uszkodzenie nerek, teez
wywotywaty innych zmian chorobowych.

Kwas acetylosalicylowy zostat przebadany patein dziatania mutagennego i rakotwérczego.

Nie znaleziono dowodéwvéwiadczicych o wtdciwosciach mutagennych i rakotworczych kwasu
acetylosalicylowego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydzianaelowana

Talk

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4.Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgoci.

6.5. Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pustku
10 szt. (1 blister po 10 szt.)
50 szt. (5 blistrow po 10 szt.)

6.6. Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigr&ib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

LPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel. + 48 (71) 352 95 22

fax. + 48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16996

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 15 czerwca 2010 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



