CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alfacalcidol ELC, 0,25 mikrograma, kapsutki miekkie
Alfacalcidol ELC, 0,5 mikrograma, kapsutki miekkie

Alfacalcidol ELC, 1,0 mikrogram, kapsutki miekkie

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Alfacalcidol ELC 0,25 mikrograma kapsutki mig¢kkie: kazda kapsutka migkka zawiera
0,25 mikrograma alfakalcydolu.

Alfacalcidol ELC 0,5 mikrograma kapsutki miekkie: kazda kapsutka migkka zawiera
0,5 mikrograma alfakalcydolu.

Alfacalcidol ELC 1,0 mikrogram kapsutki migkkie: kazda kapsutka migkka zawiera
1,0 mikrogram alfakalcydolu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda kapsutka migkka zawiera 98,7 mg oleju arachidowego (oleju z orzeszkéw ziemnych),
1,0 mg etanolu bezwodnego i 10 mg sorbitolu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka

Alfacalcidol ELC 0,25 mikrograma: czerwonobrazowe, owalne, migkkie kapsutki
zelatynowe zawierajace klarowny, jasnozotty, oleisty ptyn. Przyblizone wymiary to

10,4 mm x 5,6 mm.

Alfacalcidol ELC 0,5 mikrograma: jasnor6zowe, owalne, migkkie kapsutki zelatynowe
zawierajace klarowny, jasnozolty, oleisty ptyn. Przyblizone wymiary to 10,4 mm x 5,6 mm.
Alfacalcidol ELC 1,0 mikrogram: bladozotte, owalne, migkkie kapsutki zelatynowe
zawierajace klarowny, jasnozoélty, oleisty ptyn. Przyblizone wymiary to 10,4 mm X 5,6 mm.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Alfacalcidol ELC jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 4
lat, mtodziezy i dorostych.

Produkt leczniczy Alfacalcidol ELC jest wskazany do stosowania w przypadku chordb
przebiegajacych z zaburzeniami metabolizmu wapnia z powodu zaktocenia 1-a-hydroksylacji,
np. w przypadku pogorszenia czynnosci nerek. Gtoéwne wskazania do stosowania to:

a) osteodystrofia nerek,

b) nadczynno$¢ przytarczyc (z chorobg nerek),

¢) niedoczynno$¢ przytarczyc,

d) krzywica i osteomalacja zwigzana z pseudoniedoborem witaminy D,
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e) krzywica i osteomalacja hipofosfatemiczna, oporna na witaming D.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka poczatkowa ze wszystkich wskazan:

Doro$li: 0,25 do 0,50 mikrograma/dobg
Dawkowanie u pacjentow w podesztym 0,25 do 0,50 mikrograma/dobe
wieku:

Dzieci w wieku powyzej 4 lat: 0,25 do 0,50 mikrograma/dobe

W zaleznosci od reakcji biochemicznej dawke produktu leczniczego Alfacalcidol ELC nalezy
nastgpnie dostosowac, aby unikng¢ hiperkalcemii. Do wskaznikow reakcji naleza: stezenie
wapnia w osoczu (najlepiej skorygowane o wigzanie z biatkami), aktywno$¢ fosfatazy
alkalicznej, stezenie fosforanow oraz iloczyn stezen wapnia i fosforanow, aktywnosé
parathormonu, a takze wyniki badan radiologicznych i histologicznych.

Na poczatku leczenia st¢zenia w osoczu nalezy mierzy¢ co tydzien. Dobowa dawke produktu
leczniczego Alfacalcidol ELC mozna zwigksza¢ stopniowo o 0,25-0,5 mikrograma. Po
ustaleniu dawki produktu leczniczego stgzenia wapnia, fosforu i kreatyniny w osoczu nalezy
oznacza¢ co 2—4 tygodnie.

Kiedy wystepuja biochemiczne lub radiologiczne dowody na gojenie kos$ci (oraz u pacjentow z
niedoczynno$cig przytarczyc, kiedy osiggnigto prawidtowe stezenia wapnia w osoczu), dawke
zazwyczaj zmniejsza si¢. Dawki podtrzymujace wynosza zwykle od 0,25 do 1 mikrograma na
dobg. Jesli wystepuje hiperkalcemia, produkt leczniczy Alfacalcidol ELC nalezy odstawi¢ do
momentu unormowania si¢ stezen wapnia w osoczu (okoto 1 tygodnia), a nastepnie wznowic
jego podawanie w dawce o potowe mniejszej.

Dawka poczatkowa produktu leczniczego Alfacalcidol ELC jest podobna u dzieci w wieku
powyzej 4 lat, dorostych i 0s6b w podesztym wieku. W razie konieczno$ci podania dawki
mniejszej niz 0,25 mikrograma dostepne sa inne preparaty.

(a) Osteodystrofia nerkowa:

Przed i w trakcie leczenia produktem leczniczym Alfacalcidol ELC kapsutki migkkie nalezy
rozwazy¢ podanie lekow wigzacych fosfor, aby zapobiec hiperfosfatemii. Czg¢ste wykonywanie
pomiardw stgzenia wapnia w 0soczu jest szczegdlnie wazne u pacjentow z przewlekla
niewydolno$cig nerek, poniewaz dlugotrwata hiperkalcemia moze nasila¢ pogorszenie
czynnosci nerek.

(b) Nadczynno$é przytarczyc:

U pacjentow z pierwotna lub trzeciorzedowa nadczynnoscia przytarczyc, ktorzy majg zostac
poddani paratyroidektomii, przedoperacyjne leczenie produktem leczniczym Alfacalcidol ELC
przez 2-3 tygodnie nie nasila hiperkalcemii przedoperacyjnej. Aby zmniejszy¢ hipokalcemig
pooperacyjng, produkt leczniczy Alfacalcidol ELC nalezy podawa¢ do momentu unormowania
si¢ stezenia fosfatazy alkalicznej w osoczu lub wystapienia hipokalcemii.

(c) Niedoczynnos¢ przytarczyc:
Ciezka hipokalcemi¢ mozna szybciej skorygowac za pomocg wyzszych dawek produktu

leczniczego Alfacalcidol ELC (np. 3-5 mikrograméw) podawanego razem z suplementami
wapnia.
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(d) Krzywica i osteomalacja zwigzana z pseudoniedoborem witaminy
D

W leczeniu zaleca si¢ dawke od 0,5 do 2,0 pg. Alfakalcydol nalezy podawaé razem z witaming
D, 25(OH)-witaming D oraz 1o(OH)-witaming D.

(e) Krzywica i osteomalacja hipofosfatemiczna, oporna na witamine D

Ani wysokie dawki niezmienionej witaminy D ani suplementy fosforanowe nie sa w petni
zadowalajace. Leczenie alfakalcydolem (1 do 3 pg/dobe) szybko tagodzi miopati¢ oraz
zwigksza retencje wapnia i fosforanéw. U niektorych pacjentéw konieczne moze by¢ podanie

suplementow fosforanowych.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Hiperkalcemia,
Nadwrazliwo$¢ na alfakalcydol, olej arachidowy (olej z orzeszkoéw ziemnych) lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia produktem leczniczym Alfacalcidol ELC nalezy regularnie
monitorowaé stezenia wapnia i fosforanow w surowicy, iloczyn stezen wapnia i
fosforanéw oraz aktywnos$¢ parathormonu (PTH). Dotyczy to zwlaszcza dzieci,
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek oraz pacjentow otrzymujacych duze dawki
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Alfacalcidol ELC nalezy stosowaé

ostroznie u pacjentow:

® leczonych glikozydami nasercowymi lub pochodnymi naparstnicy, poniewaz u tych oséb
hiperkalcemia moze doprowadzi¢ do zaburzen rytmu serca;

® z kamicg nerkowa.

U pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Alfacalcidol ELC moze wystgpi¢ hiperkalcemia.
Woczesne objawy to:

wielomocz,

nadmierne pragnienie,

ostabienie, bol glowy, nudnosci, zaparcia,
sucho$¢ w jamie ustnej,

bole miegsni i kosci,

metaliczny posmak w ustach.

W przypadku hiperkalcemii leczenie alfakalcydolem nalezy przerwa¢ do momentu
unormowania si¢ stezen wapnia w surowicy, co zajmuje zwykle okoto 1 tygodnia. Leczenie
alfakalcydolem mozna wowczas wznowié, stosujac potowe dotychczasowej dawki.

Hiperkalcemia w potaczeniu z hiperfosfatemia zwigksza ryzyko wapnienia przerzutowego. W
przypadku chorob przebiegajacych z hiperfosfatemia, np. pogorszenie czynno$ci nerek, nalezy

zastosowac¢ leki wigzace fosfor.

Pacjenci ze wzglednie wysokimi poczatkowymi ste¢zeniami wapnia w 0soczu mogg mieé
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autonomiczng nadczynno$¢ przytarczyc, czg¢sto niereagujaca na terapi¢ produktem leczniczym
Alfacalcidol ELC kapsutki migkkie. W zwiazku z tym wskazane moze by¢ zastosowanie
innych metod leczenia.

Produkt leczniczy Alfacalcidol ELC kapsutki migkkie zawiera olej arachidowy (olej z
orzeszkdéw ziemnych). Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje¢, nie powinien
przyjmowac tego produktu leczniczego. Produkt leczniczy zawiera takze sorbitol jako
substancj¢ pomocniczg. W zwigzku z tym nie powinni go przyjmowac pacjenci z wrodzong
nietolerancjg fruktozy. Produkt leczniczy zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz
100 mg w jednej kapsulce.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hiperkalcemia u pacjentéw przyjmujacych preparaty naparstnicy moze wywotywaé zaburzenia
rytmu serca.

Pacjenci przyjmujacy barbiturany lub leki przeciwdrgawkowe moga wymaga¢ wiekszych
dawek produktu leczniczego Alfacalcidol ELC w celu wywotania pozadanego efektu, co
wynika z indukcji enzymow watrobowych odpowiedzialnych za detoksyfikacje.

Jednoczesne stosowanie kolestyraminy moze zakloca¢ wchtanianie alfakalcydolu w jelitach.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw przyjmujacych diuretyki tiazydowe,
poniewaz moze wystapi¢ podwyzszone ryzyko wystapienia hiperkalcemii.

W trakcie leczenia alfakalcydolem nie nalezy stosowac lekow zobojetniajacych kwas
zotadkowy ani lekow przeczyszczajacych zawierajacych magnez, z powodu podwyzszonego
ryzyka wystgpienia hipermagnezemii. Jednocze$nie z alfakalcydolem nie nalezy podawac
witaminy D i jej analogow, ani preparatow wapnia lub lekow zawierajacych wapn .

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania alfakalcydolu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Potencjalne zagrozenia dla czlowieka nie sa znane. Nalezy zachowaé ostroznos$¢, przepisujac
produkt leczniczy kobietom w cigzy, poniewaz hiperkalcemia w okresie cigzy moze
doprowadzi¢ do wystapienia wad wrodzonych u potomstwa.

Z tego wzgledu alfakalcydolu nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersig

Podejrzewa sie, ze alfakalcydol przenika do mleka ludzkiego. W przypadku stosowania w
duzych dawkach nie mozna wykluczy¢ hiperkalcemii u niemowlgcia. Z powodu
niewystarczajacych danych nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie leczenia alfakalcydolem.
Ptodnosé

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu alfakalcydolu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Alfacalcidol ELC nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono na podstawie zbiorczej analizy danych
z badan klinicznych oraz ze zgltoszen spontanicznych.

Najczgsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sg rozne reakcje skorne, np. $wiad i
wysypka, hiperkalcemia, bol/dyskomfort dotyczacy uktadu pokarmowego oraz hiperfosfatemia.

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki
niewydolnosci nerek.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA.
Poszczeg6lne dziatania niepozadane wymieniono, zaczynajac od najczesciej zglaszanych. W
kazdej grupie czgstosci wystgpowania dziatania niepozadane sa wymienione wedtug malejacej
ciezkosci.

Bardzo czgsto > 1/10

Czgsto >1/100 do <1/10
Niezbyt czesto> 1/1000 do <1/100
Rzadko > 1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko < 1/10 000

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Czesto: Hiperkalcemia
Hiperfosfatemia

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: | Stan dezorientacji
Zaburzenia ukltadu nerwowego
Niezbyt czesto: Bole glowy
Rzadko: Zawroty glowy
Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czesto: Bol i dyskomfort w jamie brzusznej
Niezbyt czesto: Biegunka
Wymioty
Zaparcia
Nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: Wysypka*
Swigd
*Zglaszano rozne rodzaje wysypki, np. rumieniowg,
grudkowo-plamistg i krostkowg.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Niezbyt czesto: | Bole miesni

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: Hiperkalciuria

Niezbyt czesto: Zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolnosé
nerek)

Kamica nerkowa/wapnica nerek

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: Zmeczenielostabienielzte samopoczucie
Wapnica

Dzieci i mtodziez
Obserwowany profil bezpieczenstwa jest podobny u dzieci i dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozagdanych. 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 Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Hiperkalcemig nalezy leczy¢, przerywajac podawanie produktu leczniczego Alfacalcidol ELC.

W cigzkich przypadkach hiperkalcemii nalezy zastosowa¢ leczenie podtrzymujace. Pacjenta
nalezy odpowiednio nawodnié¢, podajac dozylny wlew roztworu chlorku sodu 0,9% (diureza
wymuszona), oznaczy¢ stezenia elektrolitdéw, wapnia oraz wskazniki czynnosci nerek, ocenié
nieprawidlowo$ci w zapisie EKG (zwtaszcza u pacjentdw przyjmujacych preparaty
naparstnicy). Nalezy rozwazy¢ leczenie glikokortykosteroidami, diuretykami pgtlowymi,
bisfosfonianami, kalcytoning oraz, ostatecznie, hemodialize o niskiej zawarto$ci wapnia.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; witamina D i analogi. Kod ATC: A11CC03

Mechanizm dziatania

Alfakalcydol ulega w watrobie szybkiej konwersji do 1,25-dihydroksywitaminy D3, metabolitu
witaminy Ds, ktory peni role regulatora metabolizmu wapnia i fosforanow. Dzigki tej szybkiej
konwersji terapeutyczne zalety alfa-Ds (alfakalcydolu) sg praktycznie takie same jak 1,25-
dihydroksywitaminy Ds. Gtowny efekt polega na zwigkszeniu stezenia 1,25-
dihydroksywitaminy D3 we krwi i zwigkszeniu w ten sposob wchtaniania wapnia i fosforanow
w jelitach, nasileniu mineralizacji ko$ci, obnizeniu st¢zenia parathormonu w osoczu, a takze
ograniczeniu resorpcji kosci ze ztagodzeniem bdlu ko$ci i miesni.

Zaktocenia lo-hydroksylacji w nerkach powodujg ograniczenie endogennego wytwarzania
1,25-dihydroksywitaminy D. Przyczynia si¢ to do zaburzen metabolizmu sktadnikow
mineralnych, jakie obserwuje si¢ w przebiegu kilku chorob, w tym osteodystrofii nerkowej,
niedoczynnosci przytarczyc oraz krzywicy zaleznej od witaminy D. Zaburzenia te, ktorych
skorygowanie wymaga zastosowania duzych dawek niezmienionej witaminy D, reaguja na
mate dawki produktu leczniczego Alfacalcidol ELC.

Dziatanie farmakodynamiczne

Opdznienie w odpowiedzi i duza dawka niezbedna w przypadku leczenia tych chorob za
pomocg niezmienionej witaminy D utrudniajg modyfikacje dawki. Moze to doprowadzi¢ do
wystgpienia nieprzewidywanej hiperkalcemii, ktorej skorygowanie moze zaja¢ kilka tygodni
lub miesiecy. Gtéwng zaletg produktu leczniczego Alfacalcidol ELC jest szybsze pojawienie
si¢ odpowiedzi, co umozliwia bardziej precyzyjne dostosowanie dawki. W razie wystapienia
niezamierzonej hiperkalcemii moze ona ulec poprawie w ciagu kilku dni po odstawieniu
produktu leczniczego.
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U pacjentow z niewydolno$cig nerek 1-5 mikrogramow la- hydroksywitaminy D (1a-OHD3) na
dobe zwigkszalo wchtanianie wapnia i fosforu w jelicie w sposob zalezny od dawki. Efekt ten
obserwowano w ciggu 3 dni od rozpoczecia stosowania leku i, odwrotnie, ustgpowat on w ciggu
3 dni po jego odstawieniu.

Pacjenci z przewlekta niewydolnoscig nerek wykazywali zwigkszone st¢zenia wapnia w
surowicy w ciggu 5 dni od podania 1a-OHD3 w dawce 0,5-1,0 mikrograma/doba. Ze wzrostem
stezenia wapnia w surowicy obserwowano spadek st¢zenia PTH i fosfatazy alkalicznej do
warto$ci prawidtowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Alfakalcydol jest wchtaniany biernie i prawie catkowicie w jelicie cienkim. 1a-OHD3 powoduje
takze wzrost stgzenia fosforu nieorganicznego w osoczu, co wynika z nasilenia wchtaniania w
jelitach i wchianiania zwrotnego w kanalikach nerkowych. Ten ostatni efekt wynika z supresji
PTH wywotanej przez 1a-OHDs. Wplyw leku na wchtanianie wapnia byt okoto dwukrotnie
silniejszy niz na wchtaniania fosforu.

Metabolizm

Alfakalcydol ulega w watrobie szybkiej konwersji do 1,25-dihydroksywitaminy D. Jest to
metabolit witaminy D, ktory peini role regulatora metabolizmu wapnia i fosforanow. Poniewaz
konwersja zachodzi szybko, kliniczne efekty produktu leczniczego Alfacalcidol ELC i 1,25-
dihydroksywitaminy D sg bardzo podobne.

Eliminacja
Okres pottrwania alfakalcydolu wynosi 4 godziny. Efekt farmakologiczny pojawia si¢ po 3—
5 dniach.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé przewlekta:

Niekliniczna toksycznos$¢ alfakalcydolu jest wigzana ze znanym, wlasciwym dla witaminy D,
wptywem kalcytriolu na homeostazg wapnia, ktéra charakteryzuje si¢ hiperkalcemisa,
hiperkalciuria i, ostatecznie, wapnieniem tkanki miekkiej.

Genotoksycznosé:
Alfakalcydol nie jest genotoksyczny.

Toksycznosé reprodukcyjna:

U szczurow i krolikow nie zaobserwowano specyficznego wptywu alfakalcydolu na ptodnosé¢
ani na zachowanie potomstwa. W kontekscie rozwoju zarodka i ptodu toksyczny wptyw na
ptod (poronienie po implantacji, mniejsze mioty i nizsza masa ciata mtodych) obserwowano po
zastosowaniu dawek na tyle duzych, aby spowodowac¢ toksyczno$¢ u matek. Wiadomo, ze duze
dawki witaminy D sg teratogenne u zwierzat doswiadczalnych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
ZawartoS¢ kapsutki

Kwas cytrynowy bezwodny
all-rac-a-tokoferol

Propylu galusan (E 310)

Etanol bezwodny

Olej arachidowy oczyszczony
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Sktad ostonki kapsufki

Zelatyna

Glicerol

Sorbitol ciekty, cze$ciowo odwodniony

Woda oczyszczona

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony (E 172) — tylko w kapsutkach o mocy 0,25 mikrograma i
0,5 mikrograma

Zelaza tlenek czarny (E 172) — tylko w kapsutkach o mocy 0,25 mikrograma
Zelaza tlenek zotty (E 172) — tylko w kapsutkach o mocy 1,0 mikrograma

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

OKkres waznoS$ci
2 lata

Produkt leczniczy Alfakalcydol 0,25 mikrograma, 0,5 mikrograma i 1,0 mikrogram kapsutki
migkkie nalezy zuzy¢ w ciggu 90 dni od otwarcia butelki.

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania, patrz
punkt 6.3.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki z biatego, nieprzezroczystego HDPE, z biata, nieprzezroczysta zakretka z HDPE oraz
folia zabezpieczajaca, w tekturowym pudetku.

30 lub 50 kapsutek.

Pojemniki z biatego, nieprzezroczystego ,HDPE, z biatg, nieprzezroczysta zakretka z PP oraz
folig zabezpieczajaca, w tekturowym pudetku.

90 lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ELC Group s.r.o.
Karolinska 650/1, Karlin
186 00, Praga 8
Republika Czeska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO



OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



