CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DETRITIN, 4000 IU, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg Cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,100 mg
(4000 1U) Cholekalcyferolu (witamina D3).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: produkt leczniczy zawiera 7 mg sacharozy w kazdej
tabletce powlekanej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy okoto 10 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D (np. osteomalacja,
osteoporoza) u osob dorostych z otytoscig (wskaznik masy ciata [ang. body mass index, BMI]
> 30 kg/m? pc.).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajgcych z niedoboru witaminy D u 0sob dorostych
Z otyloscig
Zazwyczaj zalecana dawka to 4000 IU na dobg, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez
caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich (patrz
punkt 4.4).

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz jest to zalecane lub w wiekszych dawkach, jak
rowniez nie nalezy stosowac jednoczesénie innych lekoéw, suplementow diety ani innego rodzaju
srodkdw spozywcezych zawierajacych witaming D (cholekacyferol), kalcitriol Iub inne metabolity

i analogi witaminy D bez konsultacji z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pomiar st¢zenia 25(OH)D

W surowicy Krwi.

Szczegolne grupy pacjentéow

Dzieci i mlodziez



Produkt ten ze wzgledu na dawke 4000 IU cholekalcyferolu jest przeciwwskazany u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dla tej grupy pacjentéw sa dedykowane produkty lecznicze
0 mniejszej mocy.

Kobiety w cigzy
Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy, patrz punkt 4.6.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Produktu nie nalezy stosowaé u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek bez kontroli lekarza, patrz
punkt 4.4

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Sposob podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (cholekalcyferol) lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Hiperkalcemia.

Hiperkalciuria.

Hiperwitaminoza D.

Choroby i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii.

Kamica nerkowa.

Cigzkie zaburzenia czynnoSci nerek (przesgczanie kiebuszkowe < 30 mL/min/1,73 m?).
Rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone z
powodu okresow prawidtowej wrazliwo$ci na t¢ witaming, prowadzacych do
przedawkowania). W tym przypadku dostepne sg pochodne witaminy D tatwiejsze do
kontrolowania.

e Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

e Cigza i karmienie piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na catkowita dawke witaminy D u pacjentow sktada si¢ zawarto$¢ witaminy D w innych
przyjmowanych produktach leczniczych i spozywanych pokarmach bogatych w witaming D oraz
witamina wytwarzana przez organizm w wyniku ekspozycji na promieniowanie stoneczne. W Polsce
dostateczna ekspozycja na swiatto stoneczne jest mozliwa tylko w okresie od maja do wrzesénia i
wymaga co najmniej 15-minutowego przebywania na stoncu dziennie w godzinach od 10.00 do 15.00,
z odkrytymi przedramionami i podudziami, bez uzywania kreméw z filtrami UV. Dodatkowe dawki
witaminy D lub wapnia mogg by¢ stosowane wytgcznie pod nadzorem lekarza. W takich przypadkach
nalezy kontrolowac st¢zenia wapnia w surowicy i w moczu.

Podczas dlugotrwatego stosowania kalcyferolu nalezy monitorowa¢ Stezenie wapnia w surowicy i W
moczu oraz czynnos¢ nerek poprzez pomiar stezenia kreatyniny w surowicy. Jest to szczegdlnie wazne
w przypadku pacjentow w podesztym wieku oraz przy jednoczesnym leczeniu glikozydami
nasercowymi lub lekami moczopgdnymi (patrz punkt 4.5), a takze w przypadku hiperfosfatemii oraz u
pacjentéw ze zwickszonym ryzykiem kamicy nerkowe;.



W przypadku hiperkalciurii (gdy dobowe wydalanie wapnia z moczem przekroczy 300 mg
(7,5 mmol) /24 godziny) lub oznak zaburzen czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac
leczenie.

Witamine D nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. W tym
przypadku monitorowanie st¢zenia wapnia i fosforanow jest konieczne, jak rowniez nalezy wzia¢ pod
uwagg ryzyko uwapnienia tkanek migkkich.

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest
odpowiednio metabolizowana i nalezy zastosowac inne zwigzki chemiczne witaminy D.

Produktu leczniczego DETRITIN nie nalezy stosowaé w przypadku rzekomej niedoczynnos$ci
przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ zmniejszone z powodu okresow prawidtowe;j
wrazliwos$ci na witaming D, prowadzac do ryzyka dlugotrwatego przedawkowania). W takim
przypadku dostepne sa pochodne witaminy D tatwiejsze do kontrolowania.

DETRITIN nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow z sarkoidozg ze wzgledu na ryzyko
zwigkszonego metabolizmu witaminy D do jej czynnej postaci. Nalezy regularnie kontrolowa¢ u tych
pacjentow stezenie wapnia we krwi i W moczu.

Podczas jednoczesnego przyjmowania innych preparatow zawierajacych witaming D i (lub) lekoéw lub
pokarmow zawierajacych wapn (np. mleko) istnieje ryzyko wystapienia hiperkalcemii i zespotu
mleczno-alkalicznego z nastgpowym zaburzeniem czynnosci nerek. U tych pacjentow nalezy
monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy oraz czynnos¢ nerek.

Produkty lecznicze dziatajace przez hamowanie resorpcji kosci zmniejszajg ilos¢ wapnia
pochodzacego z kosci. W celu unikniecia tego zjawiska bez przerywania leczenia lekami
zwiekszajacymi tworzenie ko$ci, konieczne jest stosowanie witaminy D i zapewnienie odpowiedniego
stezenia wapnia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy DETRITIN zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwdrgawkowe i barbiturany

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych (np. fenytoina) lub barbituranéw i
prawdopodobnie innych lekow, ktére indukuja enzymy watrobowe, moze zmniejszac¢ dziatanie
witaminy D3 poprzez jej dezaktywacje metaboliczng.

Ryfampicyna

Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu poprzez indukcje enzymow
watrobowych.

Izoniazyd
Izoniazyd moze zmniejszaé skutecznos¢ cholekalcyferolu poprzez zahamowanie jego aktywacji

metabolicznej.



Wymienniki jonowe, Srodki przeczyszczajgce, orlistat
Leki, ktoére powoduja zaburzenia wchtaniania tluszczu, np. orlistat, parafina ciekta lub kolestyramina,
moga zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Aktynomycyna i imidazole

Lek cytotoksyczny — aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaburzaja aktywno$¢
witaminy D3 poprzez hamowanie przemiany 25-hydroksycholekalcyferolu do 1,25-dihydroksy-
cholekalcyferolu dokonywanej w nerkach przez enzym 1-hydrolazg 25-hydroksywitaminy D.

Glikokortykosteroidy
Ze wzgledu na zwigkszenie metabolizmu witaminy D3, jej dzialanie moze by¢ ostabione.

Diuretyki tiazydowe

Jednoczesne podawanie pochodnych benzotiadiazyny (diuretyki tiazydowe) zwigksza ryzyko
hiperkalcemii, poprzez zmniejszenie wydalania wapnia przez nerki. Dlatego nalezy kontrolowaé
stezenie wapnia w 0s0Cczu i W moczu.

Metabolity lub analogi witaminy D
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu z metabolitami lub analogami witaminy D.

Glikozydy nasercowe

Doustne podawanie witaminy D3 moze nasila¢ dziatanie i toksycznos$¢ naparstnicy w wyniku
zwigkszenia stezenia wapnia (ryzyko arytmii serca). U pacjentow nalezy przeprowadzaé¢ badania EKG
oraz monitorowac stezenie wapnia w osoczu i w moczu, a takze w razie potrzeby — stezenie digoksyny
lub digitoksyny w osoczu.

Leki zobojetniajace zawierajace glin (stosowane w leczeniu nadkwasnosci zotadka)
Leki te przyjmowane razem z lekiem DETRITIN moga zwigkszac stezenie glinu we krwi, zwigkszajac
ryzyko toksycznego dziatania glinu na kosci.

Leki zobojetniajace zawierajace magnez
Leki te, gdy sg stosowane rownoczesnie z lekiem DETRITIN, mogg zwickszaé stezenie magnezu we
krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

DETRITIN jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy.

W okresie cigzy leki zawierajagce witaming D3 nalezy przyjmowac jedynie wtedy, gdy istnieje
wyrazne wskazanie medyczne i tylko w dawce niezbednej do usunigcia jej niedoboru.

Karmienie piersia
DETRITIN jest przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Badania nie wykazaty wplywu cholekalcyferolu na rozrodczosc¢ i ptodnosé. Mozliwy stosunek
korzysci do ryzyka u ludzi nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

DETRITIN nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow oraz
czestoscig wystgpowania: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000
do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (cze¢sto$¢ nie
moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéw | Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana

i narzadow (>1/1 000 do <1/100) | (=1/10 000 do (nie moze by¢

(MedDRA) < 1/1 000) okreslona na
podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia hiperkalcemia,

metabolizmu i hiperkalciuria

odzywiania

Zaburzenia zoladka i zaparcia, wzdecia,

jelit nudnosci, bole
brzucha, biegunka

Zaburzenia skéry i $wiad, wysypka i

tkanki podskornej pokrzywka

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Ostre i przewlekte przedawkowanie witaminy D3 moze prowadzi¢ do hiperkalcemii, ktéra moze si¢
utrzymywac i w niektorych przypadkach zagraza¢ zyciu. Objawy sa mato specyficzne i moga
obejmowac zaburzenia rytmu serca, pragnienie, odwodnienie, ostabienie i zaburzenia §wiadomosci.

Ponadto przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do odktadania si¢ wapnia w naczyniach
krwionosnych i tkankach.

Poza zwigkszeniem st¢zenia fosforu w surowicy i w moczu, przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zespotu hiperkalcemii, a w konsekwencji do odkladania si¢ wapnia w tkankach, zwlaszcza w nerkach
(kamica nerkowa, wapnica nerek, niewydolnos$¢ nerek), a takze w naczyniach krwionos$nych.

Objawy zatrucia sg malo specyficzne i przejawiaja si¢ w postaci nudnosci, wymiotéw, poczatkowej
czestej biegunki prowadzacej do zapar¢, braku apetytu, zmeczenia, bolu gtowy, bolu migsni, bolu
stawow, ostabienia mig$ni 1 uporczywej sennosci, zaburzen rytmu serca, azotemii, nadmiernego
pragnienia i wielomoczu oraz (w fazie schylkowej) do odwodnienia. Na og6t w badaniach
laboratoryjnych stwierdza si¢ hiperkalcemig, hiperkalciuri¢ oraz zwigkszone stezenie
25-hydroksykalcyferolu w surowicy.



Leczenie
Objawy przewleklego przedawkowania witaminy D mogg wymagac¢ zastosowania wymuszone;j
diurezy, a takze podania glikokortykosteroidow i kalcytoniny.

W razie przedawkowania konieczne jest podjecie dziatan terapeutycznych majacych na celu
wyrownanie hiperkalcemii utrzymujacej si¢ przez dluzszy czas i w niektoérych przypadkach
zagrazajacej zZyciu.

Przede wszystkim nalezy odstawi¢ witaming D; przywrdcenie prawidlowego stezenia wapnia we krwi
po zatruciu witaming D zajmuje Kilka tygodni.

W zaleznosci od stopnia zaawansowania hiperkalcemii nalezy stosowac¢ diet¢ ubogg w wapn lub diete
bezwapniowa, przyjmowac duze ilosci ptynow, stosowaé wymuszong diurezg z uzyciem furosemidu
oraz podawac glikokortykosteroidy i kalcytonine.

W przypadku prawidtowej czynnosci nerek, mozna zmniejszy¢ stezenie wapnia, przeprowadzajac
infuzje¢ izotonicznego roztworu NaCl (3-6 litrow w ciggu 24 godzin) z dodatkiem furosemidu, a w
niektorych sytuacjach edetynianem sodu w ilosci 15 mg/kg masy ciata/godzing, stale kontrolujac
stezenia wapnia i monitorujac zapis EKG. W przypadku oligoanurii konieczna jest hemodializa
(dializa bezwapniowa).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CC05

Mechanizm dziatania

Cholekalcyferol (witamina D3) powstaje w skorze pod wptywem ekspozycji na promieniowanie UV z
7-dehydrocholesterolu, ktory jest przeksztatcany do biologicznie aktywnej postaci (1,25-
dihydroksycholekalcyferolu) w dwoch etapach hydroksylacji: najpierw w watrobie (w pozycji 25), a
nastepnie w nerkach (w pozycji 1). 1,25-dihydroksycholekalcyferol wraz z parathormonem i
kalcytoning odgrywa istotng role w regulacji gospodarki wapniowo-fosforanowe;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

Witamina D3 w swojej aktywnej postaci pobudza wchianianie wapnia w jelitach, wbudowanie wapnia
do osseiny 1 uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim sprzyja szybkiemu i opdznionemu
wchtanianiu wapnia. Stymuluje réwniez bierny i aktywny transport fosforanéw. W nerkach hamuje
wydalanie wapnia i fosforanow poprzez promowanie wchtaniania kanalikowego. Wytwarzanie
parathormonu (PTH) w przytarczycach jest bezposrednio hamowane przez biologicznie aktywna
posta¢ cholekalcyferolu. Wydzielanie PTH jest dodatkowo hamowane przez zwigkszenie wchtaniania
wapnia w jelicie cienkim pod wptywem biologicznie czynnej witaminy D3.

Na podstawie sposobu wytwarzania, regulacji fizjologicznej i mechanizmu dziatania tzw. witamina D3
uznawana jest za prekursora hormonéow steroidowych. Oprocz fizjologicznego wytwarzania w skorze,
cholekalcyferol moze by¢ dostarczany w zywnosci lub w postaci produktéw leczniczych. Tym
ostatnim sposobem mozna doprowadzi¢ do przedawkowania lub zatrucia, poniewaz pominigte jest
fizjologiczne hamowanie syntezy witaminy D w skorze.

Skutecznosc¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Dawki mniejsze niz 800 j.m. sg wystarczajace dla utrzymania wlasciwej suplementacji witaminy D,
jednakze nie sg wystarczajace dla leczenia niedoboréw witaminy D.

6



Podawanie raz w tygodniu/raz w miesigcu catkowitej dawki tygodniowej/miesiecznej skutkuje tym
samym co podawanie codzienne ze wzgledu na wtasciwosci farmakokinetyczne witaminy D (patrz
punkt 5.2). Tym niemniej wigkszo$¢ danych z randomizowanych, kontrolowanych badan dotyczy
codziennego dawkowania.

Objawy toksycznosci witaminy D obserwowane sg bardzo rzadko. Zwigzane sg one z hiperkalcemia
oraz hiperkalciurig i moga wystapi¢ przy niekontrolowanej, nadmiernej podazy witaminy prowadzacej
do osiagnigcia stezen 25(OH)D powyzej 150—200 ng/mL.

Wyjatek stanowig pacjenci z nadwrazliwos$cia na witaming D, w tym z idiopatyczng hiperkalcemia
niemowlat, zespotem Williamsa-Beurena, z chorobami ziarniniakowymi i niektérymi chloniakami.
Nadwrazliwos$¢ na witaming D moze wynika¢ z uposledzenia katabolizmu kalcydiolu i kalcytriolu lub
nadmiernej — niekontrolowanej przez sprz¢zenie zwrotne — syntezy kalcytriolu (lokalnej lub
systemowej).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Rozpuszczalna w thuszczach witamina D3 jest wchianiana w jelicie cienkim w obecnosci kwasow
zotciowych z pomoca miceli i przedostaje si¢ do krwi poprzez uktad chtonny.

Dystrybucja
Po wchtonigciu witamina D3 dociera do krwi jako czes$¢ chylomikronu. Witamina D3 jest szybko

dystrybuowana, w wigkszosci do watroby, gdzie jest metabolizowana do 25-hydroksywitaminy D3
jako gléwnej postaci. Mniejsze ilosci sa dystrybuowane do tkanki thuszczowej, gdzie jest
magazynowana jako witamina D3 i stopniowo uwalniana do krazenia. Krazaca witamina D3 jest
zwigzana z biatkiem wigzacym witaming D.

Metabolizm

Witamina D3 jest szybko metabolizowana poprzez hydroksylacje w watrobie do 25-
hydroksywitaminy D3 i nastepnie metabolizowana w nerkach do 1,25-dwuhydroksywitaminy D3,
ktora jest postacig czynng biologicznie. Dalsza hydroksylacja ma miejsce przed wydalaniem.
Niewielki procent witaminy D3 podlega przed wydaleniem glukuronidacji.

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej cholekalcyferolu, maksymalne stezenia gldéwnej postaci
magazynowanej — 25(OH)D?3 sg osiggane po okoto tygodniu. 25(OH)D3 jest nastgpnie powoli
wydalany z okresem poltrwania w surowicy wynoszacym okoto 50 dni. Po przyjeciu duzych dawek
witaminy D, stezenie 25-hydroksycholekalcyferolu w surowicy moze by¢ zwigkszone przez kilka
miesiecy.

Eliminacja
Witamina D3 i jej metabolity sa wydalane z katem i z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych dotyczacych bezpieczenstwa produktu poza danymi podanymi w
pozostatych sekcjach charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Cholekalcyferol, proszek o sktadzie:



Cholekalcyferol

Sodu askorbinian

all-rac-a-tokoferol

Skrobia modyfikowana kukurydziana

Sacharoza

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Krzemionka koloidalna bezwodna

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna (Typ 102)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka AquaPolish P white 014.95 MS o skladzie:
Hypromeloza 15 mPa.s

Hypromeloza 6 mPa.s

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Hydroksypropyloceluloza 100 mPa-s

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister P\VC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 15, 30, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.,

ul. Podstoczysko 30
07-300 Ostréw Mazowiecka



8. NUMER POZWOLENIA

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



