CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Momecutan, 1 mg/g, roztwdr na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu (odpowiada 1,07 ml) zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Lek ten zawiera glikol propylenowy w ilosci 300 mg na kazdy gram roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bezbarwny, przezroczysty roztwor na skore.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Momecutan jest wskazany w leczeniu stanow zapalnych i §wigdu owtlosionej skory glowy, np.
tuszczycy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Jesli nie przepisano inaczej, Momecutan nalezy stosowac raz na dobeg.

Kilka kropel produktu leczniczego Momecutan nalezy naktada¢ na chorobowo zmienione miejsca
owlosionej skory gtowy.

Momecutan powinien by¢ gtownie stosowany w leczeniu owlosionej skory glowy.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Momecutan
dtugotrwale (dtuzej niz 3 tygodnie) lub na rozlegle powierzchnie (na wigcej niz 20% powierzchni
ciala).

W przypadku poprawy klinicznej, czesto mozna zaleci¢ stosowanie stabiej dziatajacych
kortykosteroiddw.

Dzieci i mlodziez

Nie sg dostepne wystarczajgce badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci roztworu
zawierajacego mometazon przez czas dtuzszy niz 3 tygodnie.

U dzieci, Momecutan powinien by¢ stosowany przez najkrotszy mozliwy okres leczenia i w
najmniejszej mozliwej dawce zapewniajacej skutecznos¢ terapeutyczng. Czas stosowania wynosi
maksymalnie 3 tygodnie u dzieci powyzej 6 lat. U dzieci, Momecutan powinien by¢ stosowany tylko
na mate powierzchnie (mniej niz 10% powierzchni ciata).

Spos6b podawania




Podanie na skore.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, mometazonu furoinian, inne glikokortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie produktu leczniczego Momecutan jest przeciwwskazane w przypadku wystgpowania
tradziku r6zowatego, tradziku pospolitego, zaniku skory, zapalenia skory wokoét ust, §wigdu w okolicy
odbytu i narzgdoéw piciowych, pieluszkowego zapalenia skory, zakazen bakteryjnych (np. liszajec,
ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka zwykta, potpasiec i ospa wietrzna, brodawki
zwykte, ktykciny konczyste, mieczak zakazny), pasozytniczych i grzybiczych skory (np. wywotanych
przez drozdzaki i dermatofity), w przypadkach zakazenia wirusem ospy wietrznej i potpasca, gruzlicy,
kity lub odczynow poszczepiennych. Produktu leczniczego Momecutan nie nalezy stosowac¢ u dzieci
ponizej 6 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacego doswiadczenia klinicznego.

Ze wzgledu na bardzo niewielkie ryzyko wystgpienia jaskry prostej lub zaémy podtorebkowej, na ogo6t
nalezy unika¢ stosowania w obrgbie oka i powieki.

Produktu leczniczego Momecutan nie nalezy naktada¢ na rany lub owrzodzenia skory.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Momecutan pojawi si¢ podraznienie skory lub
uczulenie, nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ odpowiednig terapie. Jesli wystapi zakazenie, nalezy
wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze lub przeciwbakteryjne. W przypadku braku szybkiej
reakcji na rozpoczete leczenie, nalezy przerwaé stosowanie kortykosteroidow, dopdki zakazenie nie
bedzie pod dostateczng kontrola.

Ogodlnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow podawanych miejscowo moze wywotaé¢ odwracalne
zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, prowadzac do niedoboru
glikokortykosteroidu po odstawieniu produktu leczniczego.

U niektorych pacjentoéw moga wystapi¢ objawy zespolu Cushinga, hiperglikemia i cukromocz, jako
wynik ogdlnoustrojowego wchtaniania glikokortykosteroidow podawanych miejscowo. Pacjenci
stosujacy steroid podawany miejscowo na duza powierzchnie skory lub pod opatrunek okluzyjny
powinni by¢ poddawani okresowej kontroli w kierunku objawéw zahamowania czynnosci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystagpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central serous chorioretinopathy, CSCR), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Dzieci i mtodziez

Dzieci 1 mtodziez, ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni ciata do masy, mogg by¢ bardziej
podatne na toksycznos$¢ ogdlnoustrojowa podczas stosowania takich samych dawek produktu.
Podczas diugotrwatego stosowania na duze powierzchnie zmienionej chorobowo skory, zgigcia
stawow 1 pod polietylenowym opatrunkiem okluzyjnym stwierdzono czeste wystgpowanie
toksycznosci miejscowej i ogoélnoustrojowej. Opatrunkéw okluzyjnych nie nalezy stosowac u dzieci
ani na skore¢ twarzy.

Przewlekte leczenie glikokortykosteroidami moze mie¢ wpltyw na wzrost i rozwoj dzieci.



U wszystkich pacjentdw, niezaleznie od wieku, nalezy unika¢ dlugotrwatej terapii (dtuzszej niz 3
tygodnie).

W przypadku choréb obejmujacych tuszczyce istnieje mozliwosc, ze steroidy stosowane miejscowo
beda powodowac zaostrzenie choroby spowodowane rozwojem tolerancji na produkt leczniczy lub
prowadzi¢ do ryzyka wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowej albo miejscowego lub ogdlnego
dziatania toksycznego, spowodowanego zaburzeniami funkcji skory jako bariery. Dlatego w
przypadku stosowania produktu leczniczego Momecutan u pacjentéw z tuszczyca wskazany jest
doktadny nadzor.

Tak jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo,
nalezy unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po zaprzestaniu dtugotrwatego leczenia produktem
zawierajgcym silnie dziatajacy glikokortykosteroid moze wystapi¢ efekt ,,z odbicia”, objawiajacy si¢
stanem zapalnym skory z nasilonym zaczerwienieniem, pieczeniem i klujacym bolem. Mozna temu
zapobiec poprzez stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego, np. przed odstawieniem
produktu nalezy prowadzi¢ leczenie w sposob przerywany.

Glikokortykosteroidy mogg zmienia¢ wyglad niektoérych zmian chorobowych, co moze utrudniaé
postawienie wlasciwej diagnozy i opo6zniac gojenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie, pod opatrunki okluzyjne czy na btony
sluzowe, szczegolnie u matych dzieci, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia interakcji jak w
przypadku stosowania ogolnoustrojowych glikokortykosteroidéw, poniewaz nie mozna wykluczy¢
wchtaniania leku (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Podczas cigzy i karmienia piersig leczenie produktem Momecutan powinno by¢ prowadzone
wylacznie na polecenie lekarza. Nalezy unikac¢ stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie
ciala lub przez dluzszy czas. Podawanie kortykosteroidéw stosowanych miejscowo cigzarnym
zwierzetom moze spowodowac nieprawidtowosci rozwoju ptodu, w tym rozszczep podniebienia i
wewnatrzmaciczne zaburzenia rozwoju ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednich badan z dobrze
dobrana grupa kontrolng dotyczacych stosowania produktu leczniczego Momecutan u kobiet w ciazy,
zatem ryzyko wystapienia takiego wptywu na ludzki ptod jest nieznane, a bezpieczenstwo stosowania
podczas cigzy u ludzi nie jest wystarczajagco zapewnione.

Podobnie jak w przypadku wszystkich miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow, nalezy wziac
pod uwagg, ze glikokortykosteroidy moga przenikac przez bariere tozyska i wptywa¢ na wzrost ptodu.
Momecutan, tak jak inne glikokortykosteroidy podawane miejscowo, nalezy stosowac u kobiet w
cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci z leczenia uzasadniaja ryzyko dla matki lub ptodu.

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy sg wydzielane do mleka kobiecego. Momecutan nalezy podawa¢ matkom
karmiacym piersig tylko po starannym rozwazeniu ryzyka i korzysci z leczenia. Jesli wskazane jest
stosowanie wiekszych dawek lub dlugotrwale leczenie, nalezy przerwac¢ karmienie piersig. Produktu
Momecutan nie nalezy stosowa¢ w okolicach piersi w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, zglaszane w zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajgcych

mometazon, zostaty sklasyfikowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci
wystepowania:



Bardzo czgsto (=1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko zapalenie mieszkéw wlosowych
Czesto$¢ nieznana zakazenia, czyraki

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko uczucie pieczenia
Czesto$¢ nieznana parestezje

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko jaskra

Czesto$¢ nieznana nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto mrowienie, khucie

Niezbyt czgsto powstawanie grudek, krosty

Czestos¢ nieznana kontaktowe zapalenie skory, niedobdr barwnika, nadmierne owlosienie,
rozstepy, tradzikopodobne zapalenie skory, zanik skory

Bardzo rzadko swiad

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Czgstos¢ nieznana bl w miejscu podania, reakcje w miejscu aplikacji

Podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidéw w pojedynczych przypadkach obserwowano
nastepujace miejscowe dzialania niepozadane: suchg skore, podraznienie skory, zapalenie skory,
zapalenie skory wokot ust, maceracj¢ skory, potowki, teleangiektazje i wtdrne zakazenia.

Dziatania niepozadane o czgstosci nieznanej: Podczas stosowania miejscowych glikokortykosteroidow
moze wystapi¢ odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot
Cushinga.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni ciata do masy ciata, dzieci i mtodziez moga wykazywaé
wigkszg niz dorosli wrazliwo$¢ w odniesieniu do zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza i zespotu Cushinga, wywolanych przez miejscowo stosowane glikokortykosteroidy.
Przewlekte leczenie glikokortykosteroidami moze wplywac na wzrost i rozwdj dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dhugotrwate nadmierne stosowanie kortykosteroidow stosowanych miejscowo (przewlekte stosowanie
lub stosowanie w sposob nieprawidlowy) moze prowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci osi przysadka-
kora nadnerczy, powodujac wtorng niewydolnos¢ kory nadnerczy, ktora jednak zwykle jest
odwracalna.

Nalezy wdrozy¢ wiasciwe leczenie objawowe.

Jesli jest to konieczne, nalezy wyrownac stezenie elektrolitow.

Jesli stwierdzi si¢ zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, nalezy stopniowo zaprzesta¢
stosowania produktu leczniczego, zmniejszy¢ czgstos$¢ jego podawania lub zastgpi¢ kortykosteroidem
o stabszym dziataniu.

Zawarto$¢ kortykosteroidu w kazdym opakowaniu jest mata, dzieki czemu w razie przypadkowego
potknigcia produktu leczniczego nie wywota on toksycznosci lub bedzie ona niewielka.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu, kod ATC: DO7AC13

Dane kliniczne potwierdzaja, ze mometazonu furoinian nalezy do klasy silnie dziatajacych
glikokortykosteroidéw. W przeprowadzonym na myszach tescie z olejem krotonowym, mometazonu
furoinian (EDso = 0,2 pg/ucho) byt tak samo skuteczny, jak betametazonu walerianian po
jednorazowym zastosowaniu i okoto 8 razy silniejszy po 5 dniach aplikacji (EDso = 0,002 pg/ucho na
dobe wzgl. 0,014 pg/ucho na dobg).

Podczas badania innych typowych dziatan glikokortykosteroidéw, ustalono, ze mometazonu furoinian
(EDso = 5,3 pg/ucho/dzien), po 5 dniach stosowania u myszy, miat znaczaco mniejsze dziatanie
hamujace na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza niz betametazonu walerianian (EDso = 3,1
ug/ucho/dzien). W poréwnaniu z betametazonu walerianianem, eksperymentalnie okreslony indeks
terapeutyczny mometazonu furoinianu jest taki, ze mozna oczekiwac 3 — 10-krotnie wigckszego
teoretycznego bezpieczenstwa. Indeks terapeutyczny zostal okreslony przy zastosowaniu
standardowych procedur laboratoryjnych i jest oparty na stosunku, ktéory moze by¢ obliczony z EDso
ogolnej aktywnosci (odpowiednio lizy komérek grasicy i zahamowania osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza) i miejscowego dziatania przeciwzapalnego.

Wyniki doswiadczalnych badan klinicznych:

— Przeprowadzono badania na osobnikach (test zblednigecia McKenziego lub zdolnos$ci obkurczania
naczyn), aby oceni¢ dziatanie obkurczajgce naczynia mometazonu furoinianu w poréwnaniu z
dostepnymi w sprzedazy glikokortykosteroidami.

1) Mometazon w postaci 0,1% kremu osiggnat w te$cie ten sam stopien zbledniecia co
betametazonu walerianian w postaci 0,1% kremu, triamcynolonu acetonid w postaci 0,1%
kremu, betametazonu dipropionian w postaci 0,05% kremu oraz znaczaco (p = 0,03%)
wigkszy stopien zblednigcia niz fluocynololu acetonid w postaci 0,025% kremu.

2) W badaniu dotyczacym dziatania obkurczajacego naczynia, mometazon w postaci 0,1% masci
wykazywat to samo dziatanie na naczynia krwiono$ne co betametazonu dipropionian w
postaci 0,05% masci, amcynonid w postaci 0,1% masci, a zblednigcie bylo znaczaco wigksze
(p =0,01) niz wystepujace po podaniu betametazonu walerianianu w postaci 0,1% masci.

3) Mometazon w postaci 0,1% roztworu osiggnalt ten sam stopien zbledniecia co betametazonu
walerianian w postaci 0,1% roztworu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
W celu oznaczenia wchlaniania przezskornego lub ogdélnoustrojowego wchtaniania i wydalania, masé
i krem zawierajgce mometazonu furoinian znakowany *H podawano na skore zdrowych osobnikow. Z
badan wynika, ze w czasie o$miogodzinnego kontaktu z nieuszkodzong skora (bez zastosowania
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opatrunku okluzyjnego) wchtongto si¢ przez skorg okoto 0,7% i 0,4% mometazonu furoinianu,
odpowiednio z masci i z kremu.

Nie badano przezskornego wchtaniania mometazonu furoinianu znakowanego *H z roztworu u ludzi.
Badania majace na celu okreslenie ogolnej biodostepnosci, mierzone przez hamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy u ludzi, pozwalajg zaktadaé, Ze mometazonu furoinian jest
tylko w minimalnym stopniu wchtaniany z roztworu zawierajacego mometazonu furoinian.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

Gatunek zwierzecia Spos6b aplikacji LDso (mg/kg mc.)
Mysz podskérnie 200-2000

Szczur podskadrnie 2000

Pies podskdrnie >200

Mysz doustnie >2000

Szczur doustnie >2000

Toksyczno$¢ przewlekta

W r6znych badaniach nad toksycznos$cig przewlekla, w ktorych przez 6 miesiecy stosowano
nadmierne ilo$ci substancji czynnej (670 razy wiecej niz dawka terapeutyczna) stwierdzono tylko
wymienione typowe objawy dla przedawkowania kortykosteroidow: zwolniony przyrost masy ciata,
zaniki mig$ni, zwigkszenie obwodu brzucha, zmniejszenie liczby limfocytow i granulocytow
kwasochtonnych oraz zwigkszenie liczby leukocytow oboj¢tnochtonnych, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz (AspAT, AIAT) w surowicy, zwigkszenie st¢zen cholesterolu i trojglicerydow,
lipidemig, zmiany narzagdowe (zanik §ledziony i grasicy, miejscowy zanik skory, zwigkszenie masy
watroby i nerek oraz zahamowanie osteogenezy).

Zmiany te na og6t byly bardziej nasilone i wystgpowaly czesciej u zwierzat otrzymujacych substancje
poréwnawczg — betametazonu walerianian.

Zadna z dwéch badanych substancji nie wywolywata nietypowych objawéw ogoélnoustrojowych.

W przypadku wielokrotnej aplikacji mometazonu furoinianu lub betametazonu walerianianu w postaci
kremu pojawiaty si¢ na skorze tylko przejSciowe objawy tagodnego do umiarkowanego rumienia,
faldy skorne, ztuszczanie si¢ oraz grudki i (Iub) krostki.

Mutagennosé
Testy na mutacje genowe wypadly negatywnie. Niemniej jednak mometazon indukowat in vitro

mutacje chromosomowe, lecz tylko w stezeniach toksycznych dla komoérki. Podobnych zjawisk nie
odnotowano podczas testow in vivo, zatem mozna z wystarczajacg pewnoscig wykluczy¢ ryzyko
mutagennosci.

Toksyczny wplyw na reprodukcie

Przeprowadzone na krélikach badania nad wptywem mometazonu furoinianu na rozwdj ptodowy,
wykazaty zmniejszenie masy ptodéw po zastosowaniu dawki powyzej 0,15 mg/kg mc.

Po miejscowym zastosowaniu u krolikow, stwierdzono wystepowanie u potomstwa réznych wad
wrodzonych, jak skrzywienie przednich tap, rozszczep podniebienia, niewyksztatcenie si¢ pecherzyka
z6kciowego i przepukling pepkowa. U szczuréw obserwowano $mieré ptodéow po dawce powyzej 7,5
ng/kg me. (podskornie), a po dawce powyzej 0,3 mg/kg mc. (miejscowo) staby rozwoj (zmniejszenie
masy ciala, opdznienie kostnienia) oraz zwigzane ze stosowaniem wymienionej substancji,
zwigkszenie czestosci wystepowania przepukliny pepkowej. Podawanie produktu leczniczego
samicom bliskim rozwigzania prowadzito do wydtuzenia i utrudnienia porodu.

Mometazonu furoinian nie miat wptywu na ptodnos¢ szczurow.

Brak odpowiednich do$wiadczen zwigzanych ze stosowaniem mometazonu furoinianu podczas cigzy i
karmienia piersig u ludzi. Jednakze dotychczasowe doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem
glikokortykosteroidow w pierwszym trymestrze cigzy ujawnito brak dzialania teratogennego u ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Hydroksypropyloceluloza

Glikol propylenowy

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

Kwas fosforowy rozcienczony( 10%)
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Uwaga! Latwopalne (roztwér wodno-alkoholowy)!

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka PE z kroplomierzem PE i zakretka PE z zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajaca 20 ml,
30 ml, 50 ml lub 100 ml roztworu na skérg, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21510

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.10.2013
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.10.2018



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.2020



