CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Opipos, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Opipos, 50 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg opipramolu dichlorowodorku (Opipramoli dihydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletka powlekana o mocy 50 mg jest okragta, koloru zéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia lekowe uogdlnione.
Zaburzenia wystepujace pod postacig somatyczng.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Leczenie musi zawsze przebiega¢ pod nadzorem lekarza.
Dawkowanie

Dorosli

Zwykle u dorostych dawka wynosi 50 mg dichlorowodorku opipramolu rano i w potudnie oraz 100
mg dichlorowodorku opipramolu wieczorem.

W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji, dawke mozna zmniejszy¢ do 50 mg — 100 mg
dichlorowodorku opipramolu raz na dobeg, najlepiej wieczorem lub dawke mozna zwigkszy¢ do 100
mg dichlorowodorku opipramolu trzy razy na dobe.

Drzieci i mlodziez
Opipos nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci (patrz punkt 4.4).

Sposoéb podawania

Tabletki Opipos nalezy przyjmowac w catosci podczas positkéw lub po positkach.

Poniewaz efekt dziatania opipramolu nie jest natychmiastowy, a zmiany nastroju nast¢puja stopniowo,
produkt leczniczy nalezy przyjmowac regularnie przez co najmniej 2 tygodnie.

Zalecany $redni czas trwania leczenia wynosi od 1 do 2 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania




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

Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbdolowymi i psychotropowymi
Ostre zatrzymanie moczu

Ostre delirium

Nieleczona jaskra z waskim katem

Rozrost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu

Niedrozno$¢ jelita porazenna

Wczesniej istniejacy blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia lub rozproszone
nadkomorowe czy komorowe zaburzenia przewodzenia

. Jednoczesne stosowanie opipramolu z inhibitorami MAO.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Opipos nie nalezy stosowac¢ w przypadku rozrostu gruczotu krokowego bez
zalegania moczu, ujawnionych chordb watroby lub nerek, zwigkszonej sktonnosci do wystgpowania
drgawek (np. w przypadku uszkodzenia mézgu roznego pochodzenia, padaczki, alkoholizmu),
niewydolno$ci naczyn mézgowych i wezesniej wystepujacego uszkodzenia serca, szczegolnie z
zaburzeniami przewodzenia.

Dopuszcza si¢ stosowanie u pacjentoéw z wczesniej istniejagcym blokiem przedsionkowo-komorowym
pierwszego stopnia lub innymi zaburzeniami przewodzenia tylko pod warunkiem czg¢stego
wykonywania badania EKG (blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia, patrz punkt 4.3).

Bardzo rzadko podczas leczenia opipramolem mogg wystgpi¢ zmiany w obrazie krwi (neutropenia,
agranulocytoza), w zwigzku z czym nalezy kontrolowa¢ morfologi¢ krwi, szczegdlnie gdy wystapi
goraczka, infekcje grypopodobne lub angina.

Ze wzgledu na mozliwe dzialanie niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdow z nadczynnoscig tarczycy lub u pacjentow przyjmujgcych leki na
tarczyce (patrz punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Opipos u dzieci i
mtodziezy. Dlatego stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

W badaniach dotyczacych leczenia depresji w tej grupie wiekowej produkty lecznicze z grupy
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, do ktorych nalezy tez opipramol, nie wykazaty
zadnych korzysci terapeutycznych. Badania innych klas lekow przeciwdepresyjnych (SSRI, SNRI)
wykazaty zwigkszone ryzyko wystapienia zachowan samobdjczych, samouszkodzen i wrogosci,
zwigzanych ze stosowaniem tych substancji czynnych. Nie mozna wykluczy¢ takiego ryzyka takze dla
opipramolu.

Dodatkowo, we wszystkich grupach wiekowych stosowanie opipramolu wigze si¢ z ryzykiem
wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego. Ponadto nie sg dostgpne
dlugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w zakresie wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju kognitywnego i behawioralnego.

Ryzyko zachowan samoboéjczych

W zwigzku z przyjmowaniem opipramolu zglaszano proby samobdjcze, niektore zakonczone zgonem.
W zaburzeniach depresyjnych istnieje ryzyko samobojstwa, ktore moze si¢ utrzymywac do czasu
znacznej remisji choroby. U pacjentéw z zaburzeniami depresyjnymi (dorostych oraz dzieci i
mtodziezy) moze wystapi¢ nasilenie depresji i (lub) ryzyka samobojstwa lub inne objawy psychiczne,
niezaleznie od tego, czy sg przyjmowane leki przeciwdepresyjne, czy tez nie.




Inne zaburzenia psychiczne moga by¢ rowniez zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia
zachowan samobojczych lub towarzyszy¢ zaburzeniu depresyjnemu (epizody duzej depresji). Dlatego
wszyscy pacjenci, ktorzy sa leczeni opipramolem, niezaleznie od wskazania, powinni by¢ czgsto
monitorowani pod katem pogorszenia klinicznego, ryzyka samobojstwa i innych objawow
psychiatrycznych, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po zmianie dawki. U tych pacjentow nalezy
rozwazy¢ zmiang schematu leczenia, w tym ewentualne przerwanie stosowania produktu leczniczego,
zwlaszcza gdy zmiany sa powazne, wystepuja nagle lub nie byty czesécig dotychczasowych objawow
pacjenta.

Cztonkowie rodziny i pielegniarki, opiekujacy sie pacjentami w wieku dzieciecym i dorostym, ktorych
zaburzenia psychiatryczne i inne niz psychiatryczne sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi, powinni
obserwowac¢ pacjentéw w kierunku wystepowania ryzyka samobdjstwa i innych objawow
psychicznych. Nalezy ich poinformowac, aby natychmiast zgtaszali takie objawy lekarzowi.

Uwagi:
W przypadku wystapienia alergicznych reakcji skornych nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego Opipos.

Podczas dlugotrwatego leczenia zalecane sg badania czynnosci watroby.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas leczenia skojarzonego z neuroleptykami, lekami nasennymi i
uspokajajacych (np. barbiturany, benzodiazepiny). Takie polgczenie lekdw moze wywotaé nasilenie
niektorych swoistych efektow, zwlaszcza dziatania thumigcego czynnosé osrodkowego uktadu
nerwowego. To samo dotyczy sedacji po lekach do znieczulenia ogélnego.

Dziatanie szczegodlnie silnych lekow przeciwcholinergicznych, takich jak leki stosowane w chorobie
Parkinsona i fenotiazyny, moze si¢ nasilic.

Jednoczesne leczenie inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i opipramolem moze prowadzi¢
do dziatania addytywnego na uktad serotoninergiczny. Stosowanie fluoksetyny i fluwoksaminy moze
prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia trdjpierscieniowych substancji psychotropowych w osoczu i w
zwigzku z tym do nasilenia dziatan niepozadanych. W razie potrzeby nalezy zmniejszy¢ dawke
opipramolu.

Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze powodowa¢ sennosc.

Produktu leczniczego Opipos nie wolno przyjmowac razem z inhibitorami MAQO. Nalezy przerwac
stosowanie inhibitorow MAO co najmniej 14 dni przed rozpoczeciem leczenia opipramolem. Tak
samo opipramol nalezy odstawi¢ co najmniej 14 dni przed wtaczeniem do leczenia inhibitorow MAO.

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykow (np. propranololu), lekow przeciwarytmicznych klasy Ic
oraz lekow z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i lekéw wplywajacych na
mikrosomalny ukfad enzyméw watrobowych (monooksygenazy) moze prowadzi¢ do zmiany stezenia
tych produktow leczniczych jak i opipramolu w osoczu. Barbiturany i leki przeciwdrgawkowe moga
zmniejszaé stezenie opipramolu w osoczu i tym samym zmniejsza¢ dziatanie terapeutyczne.

Jednoczesne podawanie neuroleptykow (np. haloperydol, rysperydon) moze zwigkszaé stezenie
opipramolu w osoczu. W razie potrzeby nalezy odpowiednio zmodyfikowa¢ dawkowanie.

Nie nalezy stosowac trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych w skojarzeniu z substancjami
przeciwarytmicznymi typu chinidyny.




Cymetydyna moze zwicksza¢ stgzenie lekow trojpierscieniowych w osoczu. Z tego powodu, podczas
jednoczesnego stosowania cymetydyny i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych nalezy
zmniejszy¢ ich dawke.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania opipramolu u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na rozwoj
zarodka (patrz punkt 5.3). Podczas stosowania w okresie cigzy zalecana jest ostrozno$¢. U kobiet w
cigzy, szczegoOlnie w pierwszym trymestrze, opipramol mozna stosowac tylko wtedy, kiedy jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac opipramolu podczas karmienia piersig, poniewaz substancja czynna przenika w
nieznacznych ilosciach do mleka ludzkiego. Jesli stosowanie opipramolu jest bezwzglednie wskazane,
nalezy przerwac¢ karmienie piersig.

Plodnos¢
Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Opipos ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Produkt leczniczy Opipos nawet stosowany zgodnie ze wskazaniami moze zmieni¢ szybkosc¢ reakc;ji,
zaburzajac zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Dotyczy to zwlaszcza
poczatkowej fazy leczenia i podawania w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu osrodkowym
($rodki przeciwbolowe, srodki nasenne, leki psychotropowe) i alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug czgstosci wystepowania zgodnie z nastepujaca
klasyfikacja:

Bardzo czg¢sto (>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)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
ukladow i
narzadéw
Zaburzenia krwi i Zmiany parametrow | Agranulocytoza
uktadu chtonnego krwi, szczegolnie
leukopenia

Zaburzenia Zwigkszenie
metabolizmu i masy ciala,

odczucie




odzywiania pragnienia
Zaburzenia uktadu | Zmeczenie Zawroty glowy, Stany pobudzenia, Mozgowe
nerwowego (szczegolnie na | sennos$¢, drzenie | bole glowy, napady
poczatku parestezje (zwlaszcza | drgawkowe,
leczenia) u pacjentow zaburzenia
podesztym wieku), motoryczne
stany splatania i (akatyzja,
delirium, szczegolnie | dyskinezy),
po naglym ataksja,
przerwaniu polineuropatie,
dlugotrwatego nagta jaskra,

leczenia duzymi
dawkami, niepokdj,
pocenie si¢ i
zaburzenia snu

stany lekowe

Zaburzenia oka Zaburzenia
akomodacji
Zaburzenia serca | Niedocisnieniei | Tachykardia, Zapas¢ sercowo-
ortostatyczne palpitacje naczyniowa,
spadki ci$nienia zaburzenia
(szczegdlnie na przewodzenia,
poczatku nasilenie istniejgcej
leczenia) niewydolnos$ci serca
Zaburzenia uktadu | Uczucie
oddechowego, zatkanego nosa
klatki piersiowej 1
srodpiersia
Zaburzenia Suchos¢ btony Zaparcia Zaburzenia
zoladka i jelit $luzowej jamy zoladkowo-jelitowe,
ustnej zaburzenia smaku,
niedroznos¢ jelit
porazenna (zwlaszcza
po naglym
przerwaniu
dhugotrwatego
leczenia duzymi
dawkami), nudnosci,
wymioty
Zaburzenia Okresowo Cigzkie
watroby i1 drog zwickszona zaburzenia
z0lciowych aktywnos¢ czynnosci
enzymow watroby, po
watrobowych dlugotrwatym

leczeniu:




(patrz punkt 4.4) zottaczka i

przewlekte
uszkodzenie
watroby (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia skory i Alergiczne Obrzeki Wypadanie
tkanki podskorne;j reakcje skorne wlosow
(Wysypka,
pokrzywka)
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia nerek i Zaburzenia Zatrzymanie moczu
drég moczowych oddawania
moczu
Zaburzenia uktadu Zaburzenia Mlekotok
rozrodczego i wytrysku,
piersi zaburzenia
erekcji

Ztamania kosci

Badania epidemiologiczne, ktore zostaly przeprowadzone gtéwnie u pacjentow w wieku 50 lat i
powyzej, wykazujg zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych leki z grup SSRI i
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Mechanizm, ktory powoduje to ryzyko, jest
nieznany.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 przedawkowania

Sennos¢, bezsenno$¢, zawroty glowy, niepokoj, $piaczka, ostupienie, przemijajgce stany splatania,
nasilony l¢k, ataksja, drgawki, oliguria, anuria, tachykardia/bradykardia, arytmia, blok
przedsionkowo-komorowy, niedocis$nienie, wstrzas, depresja oddechowa, rzadko - zatrzymanie akcji
serca.

Leczenie przedawkowania



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

Brak swoistego antidotum. Szkodliwa substancje¢ nalezy usung¢ przez wywotanie wymiotow i (lub)
ptukanie zotadka. Pacjenta nalezy hospitalizowaé z podtrzymywaniem czynnosci zyciowych. Nalezy
monitorowa¢ czynnosci uktadu sercowo- naczyniowego przez co najmniej 48 godzin.

W razie przedawkowania nalezy podjac nastepujace dziatania:

. Niewydolno$¢ oddechowa: intubacja i sztuczna wentylacja.

. Ciezkie niedoci$nienie: odpowiednie utozenie, srodki zwigkszajace objetos¢ osocza, dopamina
lub dobutamina we wlewie kroplowym.

o Zaburzenia rytmu pracy serca: leczenie indywidualne; w razie potrzeby zastosowac rozrusznik
serca, skorygowac niskie ste¢zenie potasu i mozliwg kwasice.

o Drgawki: podawanie diazepamu iv. lub innego leku przeciwdrgawkowego, jak fenobarbital lub

paraldehyd (uwaga: substancje te moga nasila¢ istniejgcg niewydolno$¢ oddechowas,
niedocisnienie lub $pigczke).
. Dializa lub hemodializa sa mato przydatne.

Dzieci i mlodziez

Poniewaz dzieci sg bardziej niz doro$li wrazliwe na ostre przedawkowanie trojpier§cieniowych lekow

przeciwdepresyjnych lub lekéw przeciwlgkowych i zgltaszane s u nich ci¢zkie zdarzenia niepozadane,
nalezy przedsiewzia¢ wszystkie mozliwe $rodki, aby unikna¢ przedawkowania. Niemniej jednak, jesli

do niego dojdzie, objawy przedawkowania nalezy potraktowac powaznie i starannie leczyc.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne; nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
monoaminy
Kod ATC: NO6AAOS

Mechanizm dziatania

Opipramol wykazuje duze powinowactwo do miejsc wigzania sigma (typ 11 typ 2) 1 dziata
antagonistycznie na receptory histaminowe typu 1. Powinowactwo do receptoréow serotoninowych
typu 2A, receptorow dopaminowych typu 2 i receptorow alfa-adrenergicznych jest mniejsze. W
przeciwienstwie do strukturalnie podobnych trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
opipramol ma matg aktywno$¢ przeciwcholinergiczng i nie hamuje wychwytu zwrotnego serotoniny
ani noradrenaliny.

Opipramol moduluje uktad NMDA poprzez receptory sigma. W badaniach na zwierzegtach wykazano
zapobieganie utracie neurondéw spowodowanej niedokrwieniem regionu hipokampa.

Obrot metaboliczny dopaminy jest zwigkszony. Podobne wlasciwo$ci modulujgce opisano dla
ligandow sigma w uktadzie serotoninergicznym i noradrenergicznym. Opipramol, podobnie jak inne
bardziej selektywne ligandy sigma, jest aktywny w farmakologicznych modelach behawioralnych, co
jest wskaznikiem dzialania anksjolitycznego. Wykazuje pordéwnywalnie mniejsza aktywnos¢ w tescie
ptywania u szczurow, stosowanym jako metoda skriningowa dla potencjalnych lekow
przeciwdepresyjnych.

U ludzi opipramol wykazuje dziatanie uspokajajace, przeciwlgkowe i fagodnie poprawiajace nastrdj.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym opipramol wchiania si¢ szybko i catkowicie.




Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 91%, objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 10 1/kg. Okres

poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 11 godzin.

Metabolizm

Cze$ciowy metabolizm do dehydroksyetyloopipramolu zachodzi podczas pierwszego przejscia przez
watrobe.

Opipramol jest metabolizowany gtdwnie przez izoenzym CYP2D6. U pacjentéw z niedoborem
CYP2D6 (wolno metabolizujgcych) maksymalne st¢zenie opipramolu w osoczu moze by¢ nawet 2,5-
krotnie wigksze niz u 0séb z prawidlowym metabolizmem. Jednak w przypadku dlugotrwatego
stosowania okres poltrwania w fazie eliminacji nie jest wydluzony, wigc nawet u pacjentoéw wolno
metabolizujacych nie nalezy oczekiwac¢ kumulacji opipramolu.

Eliminacja

Substancja czynna, opipramol, jest eliminowana w ponad 70% przez nerki, z tego do okoto 10% w
postaci niezmienionej. Pozostala czg¢$¢ jest wydalana z katem.

U pacjentéw z uposledzong czynno$cig nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki opipramolu,
poniewaz wraz ze wzrostem nasilenia choroby, spowolniona jest eliminacja.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ u zwierzat laboratoryjnych jest wzglednie mata. Objawy toksycznos$ci dotycza
gtéwnie osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.9).

Kroétkotrwate i ciggle podawanie bardzo duzych dawek powoduje objawy ze strony oSrodkowego
uktadu nerwowego, uszkodzenie watroby i ptuc, zmiany skory i sierSci, powstawanie zaCmy u
niektorych gatunkow.

Badania in vitro 1 in vivo nie wykazaty dziatania mutagennego.

Badania na zwierzgtach nie dostarczyty dowodu, aby opipramol zaburzat ptodno$¢. W badaniach
embriotoksyczno$ci nie stwierdzono dziatania teratogennego, ale po podaniu samicom toksycznych
dawek zaobserwowano dziatanie embriotoksyczne. Nie przeprowadzono badan toksycznosci
okotoporodowej i poporodowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia zelowana

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Makrogol 6000
Hypromeloza (5 mPas)
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.




6.3  OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/ Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20 , 50 lub 100 tabletek powlekanych.

Opakowanie zbiorcze (szpitalne) 250 (5 x 50) i 1000 (10 x 100 ) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharma Roth GmbH

Gustav-Stresemann-Ring 1

65189 Wiesbaden

Niemcy

Tel: +49 611 97774 271

Faks: +49 611 9774 154
e-mail: info@phamra-roth.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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