CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitamin D3z Sandoz, 500 1U, tabletki

Vitamin D3 Sandoz, 1000 IU, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletki 500 U

Kazda tabletka zawiera 5 mg koncentratu cholekalcyferolu (w postaci proszku), co odpowiada 500 U

(12,5 mikrograma) cholekalcyferolu (Cholecalciferolum) — witaminy Ds.

Substancja czynna o znanym dziataniu
Kazda tabletka zawiera 1 mg sacharozy.

Tabletki 1000 U
Kazda tabletka zawiera 10 mg koncentratu cholekalcyferolu (w postaci proszku), co odpowiada
1000 IU (25 mikrograméw) cholekalcyferolu (Cholecalciferolum) — witaminy Ds.

Substancja czynna o znanym dzialaniu
Kazda tabletka zawiera 2 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki 500 1U
Z6tto nakrapiana, okragta, ptaska tabletka o srednicy 5,5 mm.

Tabletki 1000 IU

Czerwono nakrapiana, okragta, obustronnie wypukta tabletka o $rednicy 7,5 mm, z linig utatwiajaca
podziat po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie krzywicy u dzieci i u wezes$niakow.

Zapobieganie w przypadku znaczacego ryzyka niedoboru witaminy D u zdrowych poza tym dzieci,
mtodziezy i dorostych bez zaburzen wchtaniania.

Leczenie wspomagajace osteoporozy u dorostych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
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Zapobieganie krzywicy u dzieci
12,5 mikrograma (500 IU) witaminy D na dobe (patrz punkt 4.4).

Zapobieganie krzywicy u wezesniakow

Dawk¢ powinien ustali¢ lekarz prowadzacy (patrz punkt 4.4).

- Weczesniaki o masie ciata >1500 g: 500 IU witaminy D na dobg.

- Weczesniaki o masie ciata od 700 g do 1500 g: 1000 IU witaminy D na dobg.

Dane dotyczace dawkowania u wcze$niakow z urodzeniowa masg ciata <700 g nie sa dostgpne,
dlatego lekarz musi ustali¢ dawke indywidualnie. Zazwyczaj podaje si¢ witaming D w dawce 1000 IU
na dobg.

Zapobieganie niedoborowi witaminy D u pacjentow ze znaczgcym ryzykiem tego niedoboru
u zdrowych poza tym dzieci, mfodziezy i dorostych bez zaburzen wchtaniania
12,5 mikrograma (500 IU) witaminy D na dobg (patrz punkt 4.4).

Wspomagajqce leczenie osteoporozy u dorostych
25 mikrograma (1000 1U) witaminy D na dobe (patrz punkt 4.4).

Podczas dhugotrwatego leczenia dawkami dobowymi witaminy D przekraczajacymi 500 IU nalezy
kontrolowac¢ stezenie wapnia w surowicy oraz czynno$¢ nerek (przez pomiar st¢zenia kreatyniny
w surowicy). W razie koniecznosci dawke produktu leczniczego nalezy dostosowaé na podstawie
stezenia wapnia w surowicy (patrz punkt 4.4).

Osoby w podeszliym wieku
Bez specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy Vitamin D; Sandoz nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z lekkimi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nie nalezy go podawa¢ pacjentom z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Sposob stosowania

Niemowleta i mate dzieci

Niemowlgta otrzymuja produkt leczniczy Vitamin D3 Sandoz od drugiego tygodnia zycia do konca
pierwszego roku. Dalsze podawanie cholekalcyferolu zaleca si¢ tez w drugim roku zycia, zwlaszcza
W miesigcach zimowych.

W celu uniknigcia komplikacji, takich jak nieumyslne zachlys$niecie si¢ tabletka, tabletki nigdy nie
nalezy podawa¢ niemowl¢tom i matym dzieciom w postaci nierozpuszczonej. Przed podaniem
tabletke nalezy umiesci¢ na tyzeczce do herbaty lub w matym przezroczystym naczyniu (np. w matej
szklance) i wymieszac ja z okoto 5-10 ml wody. Tabletka rozpadnie si¢ po pewnym czasie (po
minimum 2 minutach). Delikatne poruszanie tyzeczka lub naczyniem moze przyspieszy¢ rozpad
tabletki. Rozpuszczong tabletke nalezy poda¢ dziecku bezposrednio do ust, podczas positku.

Nie zaleca si¢ dodawania rozpuszczone;j tabletki do butelki lub mlecznego positku, gdyz nie mozna
woOwczas zapewnic¢ przyjecia catej ilosci produktu leczniczego. Jesli tabletka ma by¢ podana
W jedzeniu, powinno ono by¢ wczesniej zagotowane, a nastepnie schtodzone.

Jesli dziecko otrzymuje pokarm wzbogacony o witaminy, nalezy uwzgledni¢ ilo§¢ zawartej w nim
witaminy D.

Dzieci, miodziez i dorosli
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac wystarczajaca iloscia wody.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od przebiegu choroby.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Cholekalcyferolu nie nalezy stosowac u pacjentow:
¢+ 7 hiperkalcemig lub hiperkalciuria,

Z kamicg nerkowg;

ze zwapnieniem nerek;

z pierwotna niedoczynnoscig przytarczyc;

z przedawkowaniem witaminy D.

* & o o

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli pacjentowi przepisywane sg dodatkowe produkty lecznicze zawierajace witaming D, nalezy brac¢
pod uwage przyjmowang przez pacjenta dawke produktu Vitamin D3 Sandoz. Dodatkowe dawki
wapnia lub witaminy D nalezy stosowa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza. W takich wypadkach
nalezy kontrolowa¢ stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek
i kontrolowa¢ u nich wptyw leczenia na stezenie wapnia i fosforanow. Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko
wapnienia tkanek migkkich. Produktu leczniczego Vitamin Dz Sandoz nie nalezy stosowaé

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Produktu leczniczego Vitamin D3 Sandoz nie nalezy stosowac u pacjentow ze sktonnos$ciag do
powstawania wapniowych kamieni nerkowych.

Ze wzgledu na ryzyko hiperkalcemii i hiperkalciurii produkt leczniczy Vitamin Dz Sandoz nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami wydalania wapnia i fosforanéw, przyjmujacych
tiazydowe leki moczopedne i unieruchomionych. U tych pacjentow nalezy monitorowaé stgzenie
wapnia w 0soCzu i W moczu.

U pacjentow z rozpoznaniem lub podejrzeniem sarkoidozy konieczna jest ostrozno$¢ ze wzgledu na
ryzyko nasilonej przemiany witaminy D do czynnych metabolitow. U tych pacjentéw nalezy
monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu.

Produktu leczniczego Vitamin D3 Sandoz nie nalezy stosowac u pacjentow z rzekomag
niedoczynno$cig przytarczyc. U tych pacjentdw wskazane sg pochodne witaminy D, ktorych stezenie
tatwo modyfikowac.

Dawki dobowe cholekalcyferolu wigksze niz 500 IU

Podczas dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego Vitamin D3 Sandoz nalezy kontrolowa¢
stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz czynnos$¢ nerek (przez pomiar st¢zenia kreatyniny

W surowicy). Jest to szczegoélnie istotne u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie glikozydy
naparstnicy lub tiazydowe leki moczopedne (patrz punkt 4.5), u 0s6b w podesztym wieku i z duza
sktonnoscia do powstawania kamieni. W razie wystapienia hiperkalcemii ze stezeniem wapnia w
moczu wynoszacym 7,5 mmol/lI/dobe (300 mg/24 godziny), nalezy przerwac leczenie (patrz punkt
4.3).

Dzieci

Tabletek produktu leczniczego nie wolno podawa¢ niemowlgtom i matym dzieciom w postaci
nierozpuszczonej, gdyz moga one nie by¢ w stanie potkna¢ tabletki, co stwarza ryzyko zadtawienia.
Bardzo wazne jest, aby opiekunowie podawali dziecku rozpuszczone tabletki lub produkt leczniczy
w postaci kropli (patrz punkt 4.2).

Produkt leczniczy Vitamin D3 Sandoz zawiera sacharoze i s6d
Tego produktu leczniczego nie powinni przyjmowac pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
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zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z fenytoing lub barbituranami moze spowodowa¢ zmniejszenie stgzenia
25-hydroksywitaminy D w osoczu i zwigkszenie przemiany do nieczynnych metabolitow.

Diuretyki tiazydowe moga zmniejszy¢ nerkowe wydalanie wapnia i spowodowac hiperkalcemie.
Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy kontrolowaé stezenie wapnia w 0Soczu i w moczu.

Glikokortykosteroidy moga ostabi¢ dziatanie jednocze$nie stosowanej witaminy D.

Doustne podawanie witaminy D moze nasila¢ dziatanie oraz toksyczno$¢ naparstnicy w wyniku
zwigkszonego stezenia wapnia (ryzyko zaburzen rytmu serca). Konieczne jest kontrolowanie zapisu
EKG oraz stgzenia wapnia w 0soczu i w moczu. W razie koniecznosci nalezy roéwniez kontrolowac
stezenie digoksyny i digitoksyny w osoczu.

Metabolity lub analogi witaminy D (takie jak kalcytriol): jednoczesne stosowanie z produktem
Vitamin D3 Sandoz zalecane jest tylko w wyjatkowych wypadkach. Nalezy wowczas kontrolowaé
stezenie wapnia w 0soczu.

Ryfampicyna i izoniazyd: moga nasila¢ metabolizm witaminy D i zmniejsza¢ jej skutecznosé.

Jednoczesnie stosowane zywice jonowymienne (takie jak kolestyramina) lub leki przeczyszczajace
(jak olej parafinowy) moga zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Lek cytotoksyczny aktynomycyna i lek przeciwgrzybiczy imidazol zaklocajg aktywnosé witaminy D
przez hamowanie przeksztatcenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25-(OH)Ds) do 1,25-dihydroksy-
cholekalcyferolu (1,25-(OH)Ds3) z udziatem enzymu nerkowego 1-alfa-hydroksylazy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma lub sg ograniczone dane dotyczace stosowania cholekalcyferolu u kobiet w cigzy.

Dotychczas nieznane sg zagrozenia wynikajace ze stosowania w czasie cigzy dawek dobowych do
600 IU. Mimo to witaming D mozna stosowac¢ w okresie cigzy tylko w razie jej niedoboru. Nie nalezy
wowczas stosowaé wiecej niz 1 tabletke produktu Vitamin Ds Sandoz, 500 U lub po6t tabletki
produktu Vitamin D3 Sandoz, 1000 IU.

Podczas cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, gdyz wynikajaca z niego przedtuzajaca si¢
hiperkalcemia moze prowadzi¢ do opdznienia rozwoju fizycznego i umystowego, nadzastawkowego
zwezenia aorty i retinopatii u dziecka.

Karmienie piersia

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego, co nalezy bra¢ po uwage podczas
stosowania dodatkowych iloéci witaminy D u dziecka. U niemowlat nie obserwowano
przedawkowania spowodowanego przez karmienie piersia.

Plodnos¢
W badaniach wpltywu na reprodukcj¢ nie obserwowano dziatania cholekalcyferolu na ptodnosé.
Stosunek potencjalnych korzysci do ryzyka u ludzi nie jest znany.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitamin D; Sandoz nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$é¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zestawienie dzialan niepozadanych
Ponizsze zestawienie przedstawia dziatania niepozadane pochodzace ze spontanicznych zgloszen.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia
Czestosci okreslono nastgpujaco:
bardzo cze¢sto (>1/10)

czgsto (=1/100 do <1/10)
niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)
rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)
czestos$¢ nieznana (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek gardta

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia zotgdka i jelit
Czestos¢ nieznana: zaparcie, wzdecia, nudnosci, bdl brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: swiad, wysypka i pokrzywka

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zasadniczo przedawkowanie witaminy D moze spowodowac¢ hiperkalcemie, do wywotania ktorej
konieczne sg duze dawki. Jesli ilo$¢ przyjmowanego cholekalcyferolu przekracza zapotrzebowanie
organizmu, fizjologiczny proces hamowania zwrotnego zapobiega nasilonemu wytwarzaniu czynnego
metabolitu. Dlatego ryzyko rozwoju hiperkalcemii, nawet po zastosowaniu wzglednie duzych
doustnych dawek witaminy D, jest znikome.

Objawy

Nadmierna podaz witaminy D moze prowadzi¢ do rozwoju hiperfosfatemii lub hiperkalcemii. Objawy
przedawkowania nie maja szczegolnego charakteru i obejmuja: jadtowstret, apatie, nudnosci

i wymioty, zaparcie lub biegunke, wielomocz, zmg¢czenie, bol glowy, nadmierne pragnienie, sennos¢

i zawroty gtowy. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, a bardzo silna
hiperkalcemia moze spowodowac¢ $pigczke i zgon. Utrzymujace si¢ duze stgzenie wapnia moze
prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek i wapnienia tkanek migkkich. Osobnicza tolerancja
witaminy D r6zni si¢ znaczaco, a niemowl¢ta i dzieci sg na ogét bardziej wrazliwe na jej toksyczne
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dziatanie.

Postepowanie

Leczenie zatrucia witaming D polega na odstawieniu wszystkich preparatow, stanowigcych jej zrodto,
stosowanie diety z mala zawarto$cia wapnia i fosforanéw, podawanie dozylne ptynow, podawanie
petlowych diuretykdw, glikokortykosteroidow i kalcytoniny. W leczeniu zatrucia witaming D
dowiedziono skutecznosci bisfosfonianow podawanych doustnie i dozylnie.

Hiperkalcemia w wyniku zatrucia witaming D moze utrzymywac si¢ dluzej niz przez 6 miesiecy.
Dlatego stan pacjentdéw z zatruciem witaming D nalezy monitorowac ze wzgledu na ryzyko nawrotu.

Nie ma szczegolnej odtrutki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, preparaty witamin A i D, preparaty witaminy D i jej
analogow. Kod ATC: A11CC05

Czynna biologicznie forma witaminy D3 (1,25-dihydroksycholekalcyferol lub 1,25-(OH)D3) jest
razem z parathormonem (PTH) i kalcytoning odpowiedzialna gtéwnie za regulacj¢ hemostazy wapnia
i fosforu w organizmie. 1,25-(OH)Ds pobudza wchtanianie wapnia w jelicie, wbudowywanie wapnia
w tkanke kostna i uwalnianie wapnia z kosci. Niedobor witaminy D prowadzi do krzywicy i (lub)
osteomalacji oraz obejmuje przemijajaco zwigkszone wydzielanie parathormonu. Ta wtorna
nadczynno$¢ przytarczyc prowadzi do nasilonej degradacji kosci i ich kruchosci oraz ztaman.

Ze wzgledu na sposob biosyntezy, regulacje fizjologiczng i mechanizm dziatania, witamina Ds,
chociaz nazywana jest witamina, jest prekursorem hormonu steroidowego. Oprocz fizjologicznego
wytwarzania z 7-dehydrocholesterolu w skorze pod wptywem $wiatlg ultrafioletowego,
cholekalcyferol moze by¢ rowniez dostarczany z pozywieniem lub w suplementach. Poniewaz
fizjologiczne hamowanie syntezy witaminy D w skorze jest wyrownywane suplementacja doustna,
mozliwe jest przedawkowanie witaminy D i zatrucie

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym witaminy D okoto 80% jest wchtaniane do uktadu limfatycznego. Z6t¢ ma
zasadnicze znaczenie dla odpowiedniego wchtaniania. Prawidtowe stgzenie cholekalcyferolu w osoczu
miesci sie w zakresie od 8 do 80 ng/ml, a maksymalne stezenie osigga on w ciggu okoto 4 godzin od
podania doustnego. Dziatanie zwigkszajace stezenie wapnia rozpoczyna si¢ po 10-24 godzinach,

a maksymalne dziatanie wystepuje po okoto 4 tygodniach codziennego stosowania. Czas trwania
wplywu na wapn wynosi do 2 miesiecy lub wigcej.

Dystrybucja
Cholekalcyferol ktory osiagnat krazenie, wigzany jest przez biatko wigzace witaming D (alfa-

globulina). Metabolity 25-hydroksylowane przechowywane sg przez dtugi czas w tkance ttuszczowej
I mig$niach.

Metabolizm

W watrobie cholekalcyferol podlega pierwszej hydroksylacji w pozycji 25, z wytworzeniem glownej
postaci witaminy D we krwi — 25-hydroksycholekalcyferolu (25-(OH)D3), zwiazku nieczynnego
biologicznie w stezeniach fizjologicznych. Nastepnie (25-(OH)Ds) jest przeksztatcany w nerkach do
bardziej aktywnego metabolitu, 1,25-dihydroksycholekalcyferolu (1,25-(OH).Ds). Prawidtowe
stezenie w osoczu 25-(OH)D3 wynosi 30 ng/ml, a 1,25-(OH)2Ds okoto 0,03 ng/ml.
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Wydalanie

Witamina D i jej metabolity wydalane sg gtownie z zétcig i katem, a tylko niewielkie ilosci pojawiaja
si¢ w moczu. Witamina D ulega pewnemu krazeniu watrobowo-jelitowemu, ktorego wptyw uznaje sig
go za nieistotny dla jej statusu. Pewne substancje o charakterze witaminy D moga przenika¢ do mleka
kobiecego. Okres pottrwania pochodnych witaminy D wynosi okoto 16-30 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma dalszych szczeg6lnych zagrozen dla ludzi poza wymienionymi w punktach 4.6 i 4.9.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Vitamin D3 Sandoz, 500 U

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (typ A)

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Skrobia modyfikowana kukurydziana
Sacharoza

Sodu askorbinian

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Krzemionka koloidalna bezwodna
all-rac-a-Tokoferol (E 307)

Vitamin D3 Sandoz, 1000 1U
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (typ A)

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Skrobia modyfikowana kukurydziana
Sacharoza

Sodu askorbinian

Triglicerydy nasyconych kwasoéw thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Krzemionka koloidalna bezwodna
all-rac-a-Tokoferol (E 307)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Blistry z folii Aluminium/Aluminium: 2 lata
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium: 18 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sa w blistry z folii Aluminium/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium
i umieszczane w tekturowym pudetku.
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Wielko$¢ opakowan: 30, 50, 100 lub 200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitamin D3 Sandoz, 500 1U Pozwolenie nr 23300

Vitamin D3 Sandoz, 1000 U Pozwolenie nr 23301

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.07.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.05.2021r.
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