CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamiron, 0,4 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku
(Tamsulosini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda

Twarda kapsutka zelatynowa sktadajaca si¢ z dwoch czgsci: nieprzezroczystej oliwkowozielonej

1 nieprzezroczystej pomaranczowej, z nadrukiem czarnym tuszem jadalnym w postaci litery ,,D” na
czesci zewnetrznej i cyfr ,,53” na czesci wewnetrznej. Kapsulki zawieraja biale lub biatawe peletki.
Dhugo$¢ kapsutki wynosi 20,4 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy ze strony dolnych dréog moczowych (ang. lower urinary tract symptoms - LUTS) zwigzane
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia - BPH).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

Jedna kapsutka na dobe, przyjmowana po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia. Kapsutki
nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody, w pozycji stojacej lub siedzacej (nie na lezaco).
Kapsutek nie nalezy przetamywac, gryz¢ ani rozrywaé, poniewaz moze to mie¢ wptyw na uwalnianie
substancji czynnej o dlugim dziataniu.

Osoby w podesztym wieku
Zmniejszenie dawki nie jest konieczne.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
U pacjentoéw z klirensem kreatyniny powyzej 0,17 ml/s (10 ml/min) nie ma koniecznosci
dostosowania dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tamsulosyny u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposdb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

. nadwrazliwo$¢ na tamsulosyny chlorowodorek (tacznie z obrzekiem naczynioruchowym
wywotanym dziataniem leku) Iub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

. niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie,

o cigzka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora a;-adrenergicznego, w trakcie leczenia
tamsulosyna w indywidualnych przypadkach moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia krwi, co rzadko
moze by¢ przyczyng omdlen. W przypadku zaobserwowania poczatkowych objawow niedocisnienia
ortostatycznego (zawroty glowy, ostabienie) pacjent powinien usia$¢ lub potozy¢ sie, do czasu
ustgpienia tych objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyng pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktére moga powodowaé objawy podobne do objawow tagodnego przerostu gruczotu
krokowego. Gruczot krokowy nalezy zbada¢ przezodbytniczo i — jesli istniejg wskazania — oznaczac
u pacjenta stgzenie swoistego antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate-specific antigen — PSA)
przed rozpoczeciem leczenia oraz systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na brak badan w tej grupie pacjentow.

Podczas stosowania tamsulosyny rzadko opisywano przypadki obrzeku naczynioruchowego. W razie
wystapienia objawow obrzeku naczynioruchowego, nalezy niezwlocznie przerwac leczenie
tamsulosyna, pacjenta poddac obserwacji az do czasu ustgpienia obrzeku i nie podawaé ponownie
tamsulosyny.

U niektérych pacjentow w trakcie leczenia tamsulosyna lub po leczeniu, podczas zabiegu
operacyjnego usunigcia za¢my lub jaskry obserwowano wystapienie §rodoperacyjnego zespotu
wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, odmiana zespotu matlej Zrenicy).
IFIS moze prowadzi¢ do nasilonych powiklan ze strony oka podczas operacji, jak i po niej.

Na podstawie niepotwierdzonych danych uwaza si¢, ze pomocne jest przerwanie leczenia tamsulosyng
na 1-2 tygodni przed zabiegiem chirurgicznego usuni¢cia za¢my lub jaskry, jednak nie okreslono
jeszcze korzysci przerwania leczenia przed zabiegiem. IFIS obserwowano roéwniez u pacjentow,
ktorzy przerwali stosowanie tamsulosyny na dtuzszy okres przed terminem operacji za¢my lub jaskry.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyny chlorowodorkiem u pacjentow, u ktorych
planowany jest zabieg chirurgicznego usuni¢cia za¢my lub jaskry. W trakcie oceny przedoperacyjnej
zespot chirurgow 1 okulistow wykonujacy zabieg usunigcia zaémy lub jaskry powinien ustalié, czy
pacjent zakwalifikowany do zabiegu usunigcia zaémy lub jaskry jest lub byt leczony tamsulosyna, aby
zapewni¢ dostgpno$¢ odpowiednich srodkéw koniecznych w przypadku wystapienia IFIS podczas
zabiegu chirurgicznego.

Pacjentom o wolnym metabolizmie z udziatem cytochromu CYP2D6, tamsulosyny chlorowodorku
nie nalezy podawac w skojarzeniu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac¢ ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami cytochromu CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny chlorowodorku
z atenololem, enalaprylem lub teofiling.

Jednoczesnie stosowana cymetydyna powoduje zwigkszenie st¢zenia tamsulosyny w osoczu, zas
furosemid powoduje jego zmniegjszenie, ale poniewaz st¢zenie tamsulosyny utrzymuje si¢ na
prawidlowym poziomie, nie ma potrzeby dostosowania dawkowania tamsulosyny.

W badaniach in vitro ani diazepam ani propranolol, trichlorometazyd, chlormadynon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna i warfaryna nie zmieniaty st¢zenia wolnej frakcji
tamsulosyny w ludzkim osoczu. Takze tamsulosyna nie zmienia ste¢zenia wolnych frakcji diazepamu,
propranololu, trichlorometazydu i chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna mogg jednak zwigksza¢ szybkos¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne stosowanie tamsulosyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze
powodowac zwigkszong ekspozycje na tamsulosyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie

z ketokonazolem (znanym silnym inhibitorem CYP3A4) spowodowato zwigkszenie pola pod
krzywa (ang. Area Under the Curve — AUC) i1 Cpaks. tamsulosyny chlorowodorku odpowiednio

o wspotczynnik 2,8 1 2,2. Tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawac¢ w skojarzeniu z silnymi
inhibitorami CYP3A4 pacjentom o wolnym metabolizmie z udziatem cytochromu CYP2D6.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowacé ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne stosowanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
spowodowalo zwiekszenie Cmaks. 1 AUC tamsulosyny odpowiednio o wspotczynnik 1,3 i 1,6, jednak
zwigkszen tych nie uznaje si¢ za klinicznie istotne.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora o-adrenergicznego moze prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Tamiron nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

W krotko- i dlugoterminowych badaniach klinicznych tamsulosyny obserwowano zaburzenia
wytrysku. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano przypadki zaburzen wytrysku,
wytrysku wstecznego i braku wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy jednak uprzedzi¢ o mozliwosci wystapienia zawrotow
glowy, omdlen, niewyraznego widzenia lub zaburzen widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawione ponizej sklasyfikowano — w stosownych przypadkach — zgodnie
z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czgstoscig wystepowania wedlug nastepujacego porzadku:

Bardzo czesto: >1/10
Czesto: >1/100 do <1/10



Niezbyt czgsto:
Rzadko:
Bardzo rzadko:

Czestos¢ nieznana:

Zaburzenia
uktadu

nerwowego

Zaburzenia
oka

Zaburzenia
serca

Zaburzenia
naczyniowe

Zaburzenia
uktadu

oddechowego,

klatki
piersiowej i
Srodpiersia

Zaburzenia

zolgdka i jelit

Zaburzenia

skory i tkanki

podskornej

Zaburzenia
uktadu

rozrodczego i

piersi

Zaburzenia

ogolne i stany

w miejscu
podania

>1/1 000 do <1/100
>1/10 000 do <1/1 000

<1/10 000

czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Czesto

Zawroty
glowy (1,3%)

Zaburzenia
wytrysku
Wytrysk
wsteczny

Brak wytrysku

Niezbyt
czesto

Bol glowy

Kotatanie
serca
Niedocisnienie
ortostatyczne
Zapalenie

btony
sluzowej nosa

Zaparcie

Biegunka
Nudnosci
Wymioty

Wysypka
Swiad
Pokrzywka

Astenia

Rzadko Bardzo
rzadko

Omdlenie

Obrzegk Zespot

naczynioruchowy | Stevensa-
Johnsona
Priapizm

Czestos¢
nieznana

Niewyrazne
widzenie
Zaburzenia
widzenia

Krwawienie
Z nosa

Sucho$¢ w jamie
ustnej

Rumien
wielopostaciowy
Ztiszczajace

zapalenie skory

Obserwowany podczas zabiegu chirurgicznego usuniecia zaémy lub jaskry typ zespotu malej zrenicy

zwany $rodoperacyjnym zespotem wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome —

IFIS) zostat zgtoszony w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zwigzku z
leczeniem tamsulosyng (patrz takze punkt 4.4).

Doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu: Poza dziataniami niepozadanymi
wymienionymi powyzej zgtaszano takze przypadki migotania przedsionkow, arytmii, czestoskurczu
i duszno$ci zwigzane ze stosowaniem tamsulosyny. Poniewaz wymienione spontanicznie dzialania



niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu pochodzily z calego $wiata,
czgstos¢ tych dziatan i rola tamsulosyny w ich powstawaniu nie moze by¢ okre§lona w sposob
wiarygodny.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane 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

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze prowadzi¢ do ciezkiego niedocisnienia.
Wystapienie cigzkiego niedoci$nienia obserwowano przy réznych poziomach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku wystgpienia ostrego obnizenia ci$nienia w wyniku przedawkowania tamsulosyny
nalezy zastosowac leczenie podtrzymujgce uktad sercowo-naczyniowy. Cisnienie tgtnicze krwi

i czestos¢ akeji serca mozna przywroécic do prawidtowych wartosci, uktadajac pacjenta w pozycji
lezace;j. Jesli takie postgpowanie nie jest skuteczne, mozna podaé produkty zwiekszajace objetosc
krwi Iub — w razie koniecznos$ci — leki obkurczajgce naczynia. Nalezy monitorowac czynnos¢ nerek
i zastosowac ogolne leczenie podtrzymujace. Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu wigze si¢

z biatkami osocza, wigc zastosowanie dializy najprawdopodobniej bedzie nieskuteczne.

Mozna wywota¢ wymioty, aby zahamowac¢ absorpcje. W przypadku gdy przyjeto duze ilosci produktu
leczniczego, mozna wykonac¢ ptukanie zotadka oraz poda¢ wegiel aktywny 1 osmotycznie dziatajace
srodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne, antagonisci receptora alfa adrenergicznego, kod ATC:
G04CA02

Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wigze si¢ wybiodrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu o, zwlaszcza podtypami a4 i aip, ktore sag odpowiedzialne za skurcz migséni gladkich, przez co
powoduje rozkurcz miegsni gladkich gruczolu krokowego i cewki moczowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne
Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw moczu poprzez rozkurcz miesni gtadkich gruczotu
krokowego 1 cewki moczowej, zmniejszajac w ten sposodb objawy niedroznosci.

Ten produkt leczniczy tagodzi ponadto objawy podraznienia i trudnosci w oddawaniu moczu,
w ktorych wazna role odgrywa skurcz mieéni gladkich dolnych dréog moczowych.


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

Leki blokujace receptory a-adrenergiczne moga powodowac obnizenie ci$nienia krwi poprzez
zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaty, ze u pacjentow z prawidlowym ci$nieniem
tetniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotnego klinicznie zmniejszenia jego wartosci.

Zmniejszenie objawow wynikajacych z napetniania i oprozniania utrzymuje si¢ podczas
dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego. Dane pochodzace z obserwacji wskazuja, ze
stosowanie tamsulosyny moze prowadzi¢ do znacznego op6znienia konieczno$ci wykonania zabiegu
chirurgicznego lub cewnikowania.

Dzieci i miodziez

U dzieci z pgcherzem neurogennym przeprowadzono podwdjnie §lepe, randomizowane badanie
kontrolowane placebo majace na celu ustalenie dawki optymalne;j. Lacznie 161 dzieci (w wieku od

2 do 16 lat) przydzielono losowo do grup i leczono na 1 z 3 pozioméw dawkowania (niski [0,001 do
0,002 mg/kg mc.], $redni [0,002 do 0,004 mg/kg mc.] i wysoki [0,004 do 0,008 mg/kg mc.]) lub
podawano placebo. Pierwszorzgdowym punktem koncowym byta liczba pacjentéw, u ktérych
ci$nienie wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (ang. detrusor leak point
pressure — LPP) ulegto obnizeniu do wartosci <40 cm H»O, na podstawie dwukrotnego pomiaru

w ciggu tej samej doby. Drugorzegdowymi punktami koncowymi byty: rzeczywista i procentowa
zmiana ci$nienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza w odniesieniu do
warto$ci poczatkowej, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu oraz zmiana
objetosci moczu uzyskanego w cewnikowaniu i liczby przypadkéw moczenia w czasie cewnikowania
odnotowanych w dziennikach cewnikowania. Nie stwierdzono statystycznie istotnej réznicy pomiedzy
grupg przyjmujaca placebo a ktorgkolwiek z 3 grup dawkowania leczonych tamsulosyna,

w odniesieniu zaréwno do parametréw pierwszorzedowych jak 1 drugorzgdowych punktow
koncowych. Nie obserwowano reakcji na dawke produktu leczniczego w zakresie ktoregokolwiek
poziomu dawki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jej biodostepnos¢ jest prawie
catkowita. Przyjecie leku po positku spowalnia wchianianie. Stato§¢ wchianiania mozna zapewnic,
przyjmujac tamsulosyn¢ zawsze po $niadaniu.

Maksymalng warto$¢ stezenie tamsulosyny w osoczu osigga po mniej wiecej szeSciu godzinach od
podania pojedynczej dawki produktu leczniczego po obfitym positku. Stan stacjonarny uzyskuje si¢

w piatym dniu przyjmowania leku w dawkach wielokrotnych, gdy Cmaks. 1 pacjentdow jest o okoto 2/3
wyzsze niz po podaniu pojedynczej dawki leku. Chociaz wykazano to tylko u pacjentow w podeszlym
wieku, podobnych wynikéw mozna oczekiwac takze u pacjentow mtodszych.

Stezenie tamsulosyny w osoczu zaréwno po podaniu pojedynczej dawki, jak i przy dawkowaniu
wielokrotnym, wykazuje ogromng zmienno$¢ migdzyosobniczg.

Dystrybucja
U cztowieka tamsulosyna wigze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%, a objetos¢ dystrybucji jest

niewielka (okoto 0,2 1/kg).

Metabolizm
Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia. W osoczu wystepuje
gtéwnie w postaci niezmienionej. Ulega metabolizmowi w watrobie.

Wyniki badan in vitro sugeruja, ze cytochromy: CYP3A4, a takze CYP2D6, z mozliwym niewielkim
udziatem innych izoenzymoéw CYP, biorg udzial w metabolizmie tamsulosyny chlorowodorku.
Hamowanie aktywnos$ci cytochromoéw CYP3A4 i CYP2D6, enzymow ktore metabolizujg leki, moze
prowadzi¢ do zwigkszonej ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek (patrz punkty 4.4 1 4.5).



W badaniach na szczurach wykazano, ze tamsulosyna powodowata nieznaczng tylko indukcje
mikrosomalnych enzymow watrobowych.

Metabolity nie sg rownie skuteczne i toksyczne, jak sama tamsulosyna.

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity sg wydalane gtownie w moczu a okoto 9% podanej dawki produktu
leczniczego jest wydalane w postaci niezmienione;.

Okres pottrwania tamsulosyny wynosi okoto 10 godzin (po positku), a w stanie stacjonarnym okoto
13 godzin.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczym i po podaniu wielokrotnym badano u myszy,
szczurdw 1 psow. Toksyczny wptyw na reprodukcje badano rowniez u szczuréw, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczuroOw, a genotoksycznos¢ in vivo 1 in vitro.

Ogolny profil toksycznosci tamsulosyny po zastosowaniu duzych dawek odpowiada dziataniu
farmakologicznemu antagonistow receptorow a-adrenergicznych. U ps6w tamsulosyna podawana
w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG. Nie uwaza si¢ jednak, aby miato to
znaczenie kliniczne. Nie wykazano zadnych istotnych wlasciwos$ci genotoksycznych tamsulosyny.

Wykazano wigksze zmiany proliferacyjne w gruczotach mlecznych samic myszy i szczurdéw, zwigzane
z ekspozycja na tamsulosyne. Zmiany te, prawdopodobnie zwigzane posrednio z hiperprolaktynemia
i wystepujace tylko w wyniku stosowania duzych dawek, uznaje si¢ za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktadniki kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%
Triacetyna

Wapnia stearynian

Otoczka kapsutki
Indygokarmina (E 132)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Tusz
Szelak
Zelaza tlenek czary (E 172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200 i 250
kapsutek.

Bialy, nieprzezroczysty, okragly pojemnik z HDPE na tabletki z biala, nieprzezroczysta nakretka
polipropylenowg (PP): 10 i 250 kapsutek.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24028

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017.05.31

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.02.2021



