CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minovivax 2%, 20 mg/ml, roztwdr na skore

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu na skore zawiera 20 mg minoksydylu (Minoxidilum).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

1 ml roztworu na skore zawiera 259 mg glikolu propylenowego.
1 ml roztworu na skore zawiera 466 mg etanolu bezwodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore.

Przezroczysty, jednorodny roztwér, bezbarwny do rézowawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Minovivax 2% jest wskazany w leczeniu tysienia androgenowego u mezczyzn i u kobiet.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli powyzej 18 lat

Dawke 1 ml produktu leczniczego Minovivax 2% nalezy naktada¢ na skore glowy dwa razy na dobe
(rano 1 wieczorem). Nie przekracza¢ dawki dobowej 2 ml bez wzglgdu na wielko§¢ powierzchni skory
objetej zmianami.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat oraz pacjenci w wieku powyzej 65 lat

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Minovivax 2% u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat
oraz pacjentow w wieku powyzej 65 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa

i skutecznosci.

Sposo6b podawania

Minovivax 2% jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewngtrznego i nalezy go aplikowac tylko
na skore¢ glowy.

Przed miejscowym zastosowaniem produktu leczniczego Minovivax 2% nalezy catkowicie osuszy¢
wlosy i skore glowy.

Nalezy natozy¢ 1 ml roztworu, naciskajac 6 razy pompke rozpylajaca.

Aplikowac roztwor na srodkowa cze$¢ powierzchni skory objetej zmianami i rozprowadzi¢ opuszkami
palcow, upewniajac sig, ze produkt leczniczy zostal rownomiernie natozony.

Dla zapewnienia bardziej precyzyjnego miejscowego natozenia, nalezy uzy¢ aplikatora dotaczonego
do opakowania. Usung¢ naktadke pompki rozpylajacej i dopasowac aplikator. Nastepnie nacisng¢
aplikator 6 razy, w celu nalozenia 1 ml roztworu na skore.
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Po aplikacji roztworu zawsze nalezy doktadnie umy¢ rece.
Produktu leczniczego Minovivax 2% nie nalezy aplikowa¢ na cze$ci ciata inne niz skora glowy.

Czas trwania leczenia

Przeprowadzone badania kliniczne z minoksydylem wykazaty, ze dla uzyskania zauwazalnego
wzrostu wlosa, konieczne moze by¢ stosowanie produktu przez okres co najmniej 4 miesiecy lub
dtuze;j.

Czestsze stosowanie minoksydylu nie wptywa na poprawe efektéw leczenia.

Kontynuowanie leczenia jest konieczne dla podtrzymania dziatania minoksydylu.
Po przerwaniu leczenia obserwowano nawrdt tysienia i powrot do stanu sprzed leczenia w ciagu 3 do
4 miesiecy.

Niektorzy pacjenci na poczatku leczenia minoksydylem zauwazyli wzmozone wypadanie wtosow.
Przyczyna takiego stanu jest prawdopodobnie dziatanie minoksydylu, ktéry przeprowadza wlosy

z fazy telogenowej do fazy anagenowe;j (stare wlosy wypadaja, pozostawiajac miejsce dla rosnacych
wlosow). Ten chwilowo nasilony proces utraty wloséw wystepuje najczesciej w ciggu 2-6 tygodni po
rozpoczeciu stosowania minoksydylu i ustepuje samoistnie w ciggu kilku tygodni. W przypadku
utrzymywania si¢ tego stanu powyzej dwoch tygodni bez zadnej poprawy, nalezy zaprzestac
stosowania produktu leczniczego i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

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

W przypadku naglej utraty wlosow, tysienia o charakterze plackowatym lub tysienia o nieznanym
podtozu nie jest zalecane stosowanie minoksydylu. Zaleca si¢ zdiagnozowanie przyczyny schorzenia
1 zastosowanie odpowiedniego leczenia, jesli to konieczne.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Minovivax 2%:

e podczas leczenia cytostatycznego

e w przypadku wypadania wlosow spowodowanego stosowaniem niewlasciwej diety

e w przypadku wypadania wlosow spowodowanego zakonczeniem stosowania hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych — w takim przypadku nie jest konieczne zastosowanie leczenia
farmakologicznego

e nauszkodzong skor¢ glowy (np. w wyniku oparzen, owrzodzenia lub w przypadku wystepowania
tkanki bliznowate;j)

e jezeli wypadanie wtosOw zostato spowodowane przez niewlasciwa pielggnacje wltosow (np. zbyt
mocne wigzanie wtosow)

e  podczas cigzy oraz karmienia piersia

e w przypadku wypadania wlosoéw po porodzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Minovivax 2% nalezy aplikowa¢ na zdrowa, normalng i nieuszkodzong skore
glowy. Nie nalezy stosowa¢ minoksydylu na podrazniona, bolesng i objeta stanem zapalnym skore.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Minovivax 2% z innymi produktami przeznaczonymi do
stosowania miejscowego.

Pacjenci z zaburzeniami dotyczacymi serca, tj. choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca,
zastoinowa niewydolno$¢ serca lub choroba zastawek serca, nie powinni stosowac produktu
leczniczego Minovivax 2% bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na potencjalne
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.



Pacjentow leczonych minoksydylem nalezy uprzedzi¢ o mozliwo$ci wystapienia ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych, takich jak: tachykardia, niedoci$nienie, zwigkszenie masy ciata, nagte

1 niewyjasnione trudnosci w oddychaniu (szczegdlnie podczas odpoczynku), rozwdj lub nasilenie
dtawicy piersiowej, gromadzenie soli i ptynéw, obrzek twarzy, rak, kostek Iub brzucha i inne objawy
ogolnoustrojowe.

Jesli wystapia jakiekolwiek ogolnoustrojowe dziatania niepozadane lub wystapia ciezkie reakcje
skorne podczas leczenia produktem Minovivax 2%, leczenie nalezy natychmiast przerwac i zwrocié
si¢ o porade do lekarza.

W przypadku naglej utraty wlosow, tysienia o charakterze plackowatym lub lysienia o nieznanym
podtozu nie nalezy stosowa¢ minoksydylu.

Zastosowanie minoksydylu moze doprowadzi¢ do zmiany koloru lub struktury wlosow.

Po zastosowaniu minoksydylu (zanim skora glowy nie wyschnie), podczas kontaktu z delikatnymi
materialami lub cze$ciami odziezy, jak np. poduszki lub nakrycia gtowy, moze doj$¢ do zmiany ich
koloru (przebarwienia).

Nalezy unika¢ wdychania produktu leczniczego podczas aplikacji.
W przypadku pojawienia si¢ ciezkich reakcji skornych odstawi¢ produkt leczniczy.

Przypadkowe doustne przyj¢cie minoksydylu moze doprowadzi¢ do ciezkich kardiologicznych dziatan
niepozadanych. Produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci.

Brak danych dotyczacych leczenia minoksydylem pacjentow z chorobami skory lub pacjentow
stosujacych kortykosteroidy lub inne produkty lecznicze dermatologiczne.

Stosowanie produktu leczniczego Minovivax 2% czesciej lub w wigkszych ilosciach niz zalecane nie
wplywa na poprawe efektow leczenia.

W przypadku stosowania minoksydylu na inne cze$ci ciata niz skora gtlowy moze wystapi¢ w tych
miejscach nadmierny wzrost wtosow.

Produkt leczniczy Minovivax 2% zawiera alkohol (etanol) i glikol propylenowy. Zastosowanie
produktu na wrazliwa powierzchnie¢ skory (tj. oczy, btony §luzowe lub uszkodzona skéra) moze
powodowac uczucie pieczenia i (lub) podraznienia. W takich przypadkach, podrazniong powierzchni¢
skory nalezy doktadnie i obficie splukac biezacg woda. Jesli pieczenie i (lub) podraznienie utrzymuje
si¢, nalezy zwrdcic si¢ po porade do lekarza.

Czyszczenie pompki rozpylajacej i aplikatora

W celu usunigcia pozostatosci leku i aby zapobiec zatykaniu si¢ gornej czesci pompki rozpylajacej lub
aplikatora, po kazdym uzyciu nalezy te czg¢éci odkreci¢ i doktadnie przeptukaé alkoholem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje minoksydylu z innymi produktami leczniczymi.

Wchtanianie minoksydylu przez skore jest zwigkszone przez tretynoing i ditranol z powodu
zwigkszonej przepuszczalnosci warstwy rogowej skory. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania

minoksydylu z innymi miejscowo stosowanymi produktami leczniczymi.

Teoretycznie nie mozna takze catkowicie wykluczy¢ nasilonego dziatania lekdw rozszerzajacych
naczynia obwodowe podczas jednoczesnego stosowania z minoksydylem.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie prowadzono odpowiednich badan nad stosowaniem minoksydylu w postaci roztworu na skore

u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzetach wykazaty ryzyko dla ptodu w przypadku ekspozycji na duzo wigksze dawki
niz zalecane u ludzi. Mozliwe, cho¢ mato prawdopodobne, jest zagrozenie dla ptodow u ludzi (patrz
punkt 5.3).

Karmienie piersia
Wechtaniany ogoélnoustrojowo minoksydyl przenika do mleka ludzkiego.

Produktu leczniczego Minovivax 2% nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu minoksydylu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Minoksydyl moze powodowac zawroty glowy lub niedoci$nienie (patrz punkt 4.8).
W przypadku wystgpienia tych objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Informacje o dziataniach niepozadanych minoksydylu stosowanego miejscowo przedstawiono na
podstawie danych dostepnych z badan klinicznych oraz danych uzyskanych po wprowadzeniu
minoksydylu do obrotu.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z nastgpujacg konwencja:
Bardzo czgsto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czgsto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Klasyfikacja uktadow Czesto$¢ wystgpowania Dziatania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Czesto$¢ nieznana Niedoci$nienie.
chlonnego

Zaburzenia uktadu Czegstos$¢ nieznana Reakcje alergiczne, w tym
immunologicznego obrzek naczynioruchowy

(W tym: obrzgk warg i jezyka,
obrzek jamy ustnej i gardta,
obrzek blony §luzowej jamy
ustnej i gardla).

Reakcje nadwrazliwos$ci

(w tym: obrzek twarzy, rumien
wielopostaciowy, uog6lniony
$wiad, uczucie ucisku

w gardle).

Kontaktowe zapalenie skory.

Zaburzenia psychiczne Czesto$¢ nieznana Nastroj depresyjny.
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Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czgsto Bol glowy.

Niezbyt czgsto Zawroty glowy.
Zaburzenia oka Czestos¢ nieznana Podraznienie oczu.
Zaburzenia serca Czgstos$¢ nieznana Tachykardia, kotatanie serca.
Zaburzenia uktadu Czesto Dusznosé.
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Nudnosci.

Czestos¢ nieznana Wymioty.
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Swiad, nadmierne owlosienie
podskorne;j (w przypadku kobiet takze na

twarzy), zapalenie skory,
wysypka tradzikopodobna,
wysypka.

Czesto$¢ nieznana Dolegliwosci w miejscu
podania, ktére moga
obejmowac rowniez uszy

i twarz, takie jak: podraznienie
skory i zaczerwienienie, Swiad,
bol, obrzek, suchosé¢ skory,
rumien.

Luszczenie skory, zapalenie
skory, pecherze, krwawienia
i owrzodzenia — czasami

o ciezkim przebiegu.

Przej$ciowa utrata wtosow,
zmiana koloru wlosow
i zmiana struktury wlosow.

Zaburzenia ogodlne i stany Czesto Obrzek obwodowy.
w miejscu podania Czesto$¢ nieznana Bole w klatce piersiowe;.
Badania diagnostyczne Czesto Zwicekszenie masy ciala.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe potkni¢cie minoksydylu Iub zastosowanie wickszych niz zalecane dawek minoksydylu
(np. na duze obszary ciata lub inne obszary niz skora glowy) moze powodowaé dziatanie
ogolnoustrojowe, ze wzgledu na rozszerzajace naczynia krwionosne dziatanie minoksydylu (5 ml 2%
roztworu zawiera 100 mg minoksydylu, a wigc zalecang maksymalng dawke podawang doustnie
dorostym leczonym z powodu nadci$nienia).


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

Najbardziej prawdopodobne objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania minoksydylu to
objawy zwigzane z wptywem na uktad sercowo-naczyniowy, takie jak: zatrzymanie plynow,
niedocisnienie, tachykardia oraz ospatosc.

Leczenie przedawkowania minoksydylem polega na podaniu odpowiednich lekoéw moczopgdnych lub
lekéw beta-adrenolitycznych. Objawowe niedoci$nienie moze by¢ leczone roztworem soli
fizjologicznej podanej dozylnie.

Nalezy unika¢ stosowania sympatykomimetykéw ze wzgledu na nadmierng stymulacje serca.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dermatologiczne.
Kod ATC: D11AXO01.

Minoksydyl stosowany miejscowo u pacjentow chorujacych na tysienie androgenowe pobudza wzrost
nowych wlosow.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dzialania miejscowego, dzieki ktoremu minoksydyl stymuluje wzrost wtoséw, nie jest
znany. Jednakze uwaza si¢, ze w przypadku tysienia androgenowego minoksydyl powstrzymuje
wypadanie wloséw poprzez to, ze:

— zwigksza $rednice cebulek wlosowych,

— stymuluje porost wlosow w fazie anagenowe;j,

— wydluza fazg anagenows,

— skraca fazg¢ telogenowsa, w wyniku czego szybciej nastgpuje faza anagenowa.

Dziatanie farmakodynamiczne

Minoksydyl, jako produkt leczniczy rozszerzajacy naczynia krwionosne, zwigksza mikrocyrkulacje

w mieszkach wlosowych i stymuluje naczyniowo-srédbtonkowy czynnik wzrostu (ang. Vascular
Endothelial Growth Factor, VEGF), ktéry prawdopodobnie jest odpowiedzialny za zwigkszong
przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych, a tym samym wykazuje silng aktywnos$¢ metaboliczng w fazie
anagenowe;.

Regularne stosowanie minoksydylu hamuje nadmierng utrate wtoséw juz po kilku tygodniach
leczenia, dzigki czemu moze doj$¢ do wzrostu nowych wloséw, widocznego po ok. 4 miesigcach
od rozpoczecia leczenia. Nadmierne wypadanie wlosow zostaje zahamowane przy regularnym
stosowaniu minoksydylu.

Zadowalajacy pod katem estetycznym wzrost wlosow byt zauwazalny u nie wigcej niz 40% pacjentéw
stosujacych minoksydyl w stezeniu 2% po roku leczenia. W przypadku minoksydylu w st¢zeniu 5%
wskaznik ten wzrost do 50% pacjentow.

Poczatek wzrostu oraz stopien zaggszczenia wlosow jest rozny w zalezno$ci od pacjenta. Gorsze
efekty dziatania minoksydylu wykazuja pacjenci z zaawansowanymi oraz trwajacymi powyzej 10 lat
stanami tysienia androgenowego, co moze wigzac si¢ z brakiem cebulek wlosowych, ktorych istnienie
jest konieczne do uzyskania pozadanego efektu leczenia.

Kontynuowanie leczenia jest konieczne dla podtrzymania dziatania minoksydylu.
Po przerwaniu leczenia obserwowano nawrdt tysienia i powrot do stanu sprzed leczenia w ciagu 3 do
4 miesiecy.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu na skorg, okoto 1-2% catkowitej dawki miejscowo stosowanego minoksydylu jest
wchlaniane ogélnoustrojowo. Dla porownania az 90-100% minoksydylu wchtania si¢ po podaniu
doustnym. W badaniu przeprowadzonym u mezczyzn, po podaniu na skorg minoksydylu w postaci
roztworu 2%, AUC minoksydylu wynosito §rednio 7,54 ng x h/ml w poréwnaniu do 35 ng x h/ml po
podaniu doustnym minoksydylu w dawce 2,5 mg. Srednie maksymalne stgzenie W 0soczu (Cimay) dla
miejscowo stosowanego minoksydylu wyniosto 1,25 ng/ml w poréwnaniu do 18,5 ng/ml dla
minoksydylu po podaniu doustnym w dawce 2,5 mg. Czas do osiggni¢cia maksymalnego st¢zenia

w 080¢ZU (Tmax) Wynosit 5,79 godzin.

Wplyw minoksydylu na zmiany hemodynamiczne przy §rednim stezeniu minoksydylu 21,7 ng/ml nie
jest oczywisty.

Dystrybucja
Istnieja dowody z badan in vitro (ultrafiltracja) na odwracalne wigzanie minoksydylu z biatkami

osocza wynoszace 37-39%. Poniewaz okoto 1-2% stosowanego miejscowo minoksydylu jest
wchtaniane, stopien wigzania z biatkami osocza in vivo po podaniu miejscowym nie ma znaczenia
klinicznego. Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym minoksydylu w dawce 4,6 mgi 18,4 mg
wynosita odpowiednio 73,111 69,2 1.

Metabolizm
Po podaniu miejscowym okoto 60% wchtanianego minoksydylu jest metabolizowane do
glukuronidow, gtdéwnie w watrobie.

Eliminacja

Okres pottrwania miejscowo stosowanego minoksydylu wynosi 22 godziny, w poréwnaniu do
1,49 godzin w przypadku podawania doustnego. 97% minoksydylu jest wydalane z moczem,
a 3% z katem. Klirens nerkowy minoksydylu oraz jego metabolitu w postaci glukuronidow

w zaleznosci od sposobu podania wynosit odpowiednio 261 ml/min i 290 ml/min.

Po przerwaniu miejscowego podawania minoksydylu, okoto 95% wchtonigtego minoksydylu ulega
eliminacji w ciggu 4 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, mozliwego dziatania rakotworczego, nie wykazaty szczegolnego zagrozenia dla
ludzi.

Mutagennos¢
Badania in vitro i in vivo nie wykazaly dzialania mutagennego lub genotoksycznego.

Dziatanie rakotworcze

W zwigzku ze stosowaniem minoksydylu zaobserwowano zwigkszenie czgstosci wystepowania
nowotworow hormonozaleznych u szczuréw oraz myszy. To dzialanie jest wtdrne wobec
hiperprolaktynemii, ktéra wystepuje jedynie u szczuréw po wchtonigeiu duzych ilosci minoksydylu
1 jest podobne do dziatania rezerpiny.

Dziatanie teratogenne

Badania toksycznego wptywu na reprodukcj¢, przeprowadzone na szczurach i krolikach z ekspozycja
na duzo wicksze dawki minoksydylu w poréwnaniu do dawek stosowanych u ludzi, wykazaty
toksyczne dzialanie na ci¢zarne samice oraz ryzyko dla ptodow. Prawdopodobnie istnieje takze
niewielkie ryzyko toksycznego wplywu na ptod ludzki.




Plodnos¢

Podskorne podawanie minoksydylu szczurom w dawkach wigkszych niz 9 mg/kg mc. (co najmniej
25-krotnosc¢ ekspozycji u ludzi) wigzato si¢ ze zmniejszong liczba zaptodnien, implantacji zarodkow
oraz zywych urodzen.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Etanol bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Niebieska, przezroczysta butelka zawierajaca 100 ml roztworu na skoére, wykonana z PET, zamknieta
bezbarwna, przezroczysta pompka rozpylajaca, wykonang z PP, w tekturowym pudetku. Opakowanie

zawiera takze aplikator wykonany z PP.

6.6 Specjalne ostrzezenia dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23281

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/06/2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



