CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iberogast Balance
krople doustne, ptyn

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL zawiera:

0,15 mL wyciagu ptynnego z ziela ubiorka gorzkiego (Iberis amara L., herba) (1:1,5-2,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% (V/V)

0,30 mL wyciagu ptynnego z kwiatu rumianku (Matricaria recutita L., flos) (1:2-4),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,20 mL wyciagu ptynnego z owocu kminku (Carum carvi L., fructus) (1:2,5-3,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,15 mL wyciagu ptynnego z liscia melisy (Melissa officinalis L., folium) (1:2,5-3,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,10 mL wyciggu ptynnego z liscia miety pieprzowej (Mentha x piperita L., folium) (1:2,5-3,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,10 mL wyciggu ptynnego z korzenia lukrecji (Glycyrrhiza glabra L. i/lub G. inflata Bat.
i/lub G. uralensis Fisch, radix) (1:2,5-3,5),

rozpuszczalnik ekstrakcyjny:etanol 30% (V/V)

1 mL =20 kropli

Calkowita zawarto$¢ etanolu ok. 31% (V/V)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, ptyn

Ciemnobrazowy, klarowny lub lekko metny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Roslinny produkt leczniczy do leczenia dyspepsji czynnosciowej, z gtdwnymi objawami takimi jak
bol w nadbrzuszu, pieczenie w nadbrzuszu, uczucie petnosci po positku i wczesne uczucie sytosci, ale
czesto takze utrata apetytu, nadmierne odbijanie i zgaga.

Produkt Iberogast Balance jest wskazany do stosowania u 0so6b dorostych w wieku powyzej 18 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli w wieku powyzej 18 lat:

20 kropli (1 mL) 3 razy na dobe.

Drzieci i mlodziez



Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Iberogast Balance u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby:
Brak wystarczajacych danych na temat szczegolnych zalecen dotyczacych dawkowania w przypadku
zaburzen czynnosci nerek/watroby.

Sposob podawania
Lek nalezy przyjmowac w niewielkiej ilosci ptynu przed positkami lub w czasie positkow.

Podanie doustne.
Wstrzasnaé przed uzyciem!
Podczas dozowania trzymac butelke z kroplomierzem pod katem 45°.

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymujg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem (patrz rowniez punkt 4.4 z ostrzezeniami).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub inne rosliny z rodziny Apiaceae lub Asteraceae.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jesli dolegliwosci beda sie utrzymywac, pojawia si¢ nowe dolegliwos$ci lub nie nastapi oczekiwana
poprawa stanu po uptywie 7 dni, pacjentom nalezy zaleci¢ konsultacje lekarska w celu wykluczenia
innych chorob.

Dzieci i mtodziez:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Iberogast Balance

u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania preparatu
u dzieci i mtodziezy.

Produkt leczniczy zawiera 240 mg alkoholu (etanolu) w 20 kroplach. Ilo§¢ alkoholu w dawce
pojedynczej (20 kropli/1 mL) tego leku odpowiada mniej niz 7 mL piwa lub 3 mL wina. Niewielka
ilos¢ alkoholu zawarta w tym leku nie powoduje zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dane na temat stosowania produktu leczniczego Iberogast Balance u kobiet w ciazy sg niedostepne
lub ograniczone (mniej niz 300 kobiet w cigzy). Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje.

Jako $rodek ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Iberogast Balance

w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania substancji czynnych produktu Iberogast
Balance lub ich metabolitow do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka
karmionego piersig. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy tez przerwac

i (lub) wstrzymac terapi¢ lekiem Iberogast Balance, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia
dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.




Plodno$é
Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Iberogast Balance na ptodnos¢ u ludzi.
W badaniach na zwierzetach nie obserwowano wplywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Iberogast Balance nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zgodnie z konwencjg MedDRA czestos¢ wystgpowania okresla si¢ w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000
do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢ wystepowania Dzialanie niepozadane leku

narzadow

Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana Reakcje alergiczne (np.

immunologicznego duszno$¢ lub reakcje skorne,
takie jak $wiad lub wysypka)

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zaburzenia zotadka i jelit
Kod ATC: A 03

Mechanizm dziatania

Dziatanie produktu leczniczego Iberogast Balance i poszczegdlnych wyciggéw wchodzacych w jego
sktad zbadano w szeregu modeli in vitro na r6znych wyizolowanych odcinkach przewodu
pokarmowego, zotadka i jelita cienkiego (dwunastnicy, jelicie czczym, jelicie kretym) swinek
morskich, myszy i (lub) szczurow oraz w modelach zwierzgcych na szczurach i §winkach morskich.
Produkt leczniczy Iberogast Balance wykazuje istotne, zalezne od st¢zenia dziatanie rozkurczajace na
miesnie gladkie trzonu i dna zotadka. Z drugiej strony, produkt leczniczy Iberogast Balance pobudza
kurczliwo$¢ fazowa migs$nia odzwiernika (co wykazano w modelu in vivo na $winkach morskich).




Zaburzenia funkcji motorycznych zotadka objawiajg si¢ najczesciej jako uczucie pelnosci po positku

1 wezesne uczucie sytosci, ale takze utrata apetytu. Dziatanie przeciwzapalne produktu leczniczego
Iberogast Balance uwaza si¢ za istotne dla hamowania subklinicznego stanu zapalnego bedacego
potencjalnym czynnikiem etiologicznym dyspepsji czynnosciowej. W szeregu modeli in vitro i in vivo
na szczurach wykazano, ze mechanizmy dzialania przeciwzapalnego produktu leczniczego Iberogast
Balance obejmuja (i) zahamowanie cytokin prozapalnych, (ii) zwigkszenie ekspresji cytokin
przeciwzapalnych, (iii) dzialanie przeciwutleniajgce. W warunkach in vivo u szczuréw wykazano,

ze produkt leczniczy Iberogast Balance ttumi sygnalizacje¢ neuronalng zewngtrznego unerwienia
czuciowego przewodu pokarmowego, ktorg uwaza si¢ za odpowiedzialng za nadwrazliwos¢ czuciowa,
uznawang za podstawowy machanizm patofizjologiczny dyspepsji czynno$ciowej. Nadwrazliwos¢
trzewna wywotana sensytyzacja osrodkowa lub obwodowa oraz dysregulacja miejscowego

1 zewngtrznego unerwienia przewodu pokarmowego prowadzi do odczuwania bélu. W modelu in vivo
u szczuréw wykazano, ze produkt leczniczy Iberogast Balance przeciwdziata nadwrazliwosci
(zarowno wywolanej stresem, jak i pozapalnej) poprzez zmiane aktywacji neuronalnej w rdzeniu
kregowym i korowo-limbicznych obszarach mézgu. W badaniu in vitro na probkach katu ludzkiego
wykazano, ze produkt leczniczy Iberogast Balance moduluje ludzki mikrobiom i zwigksza stezenie
krotkotancuchowych kwasow thuszczowych. Produkt leczniczy Iberogast Balance i jego sktadniki
wykazuja powinowactwo do receptorow muskarynowychi serotoninowych oraz zwigkszaja stgzenie
chronigcych btone $luzowa prostaglandyn i mucyn, obnizajg stezenie uszkadzajacych btong §luzowa
leukotrienéw 1 hamujg wydzielanie soku zotadkowego, co moze zapobiega¢ wystgpowaniu
zwiazanych z nim objawow, takich jak zgaga. Mechanizmy patofizjologiczne dyspepsji
czynnosciowej sg ztozone i wieloczynnikowe. W badaniach in silico 1 in vitro wykazano indywidualny
1 zréznicowany wplyw wszystkich szesciu ziol zawartych w produkcie leczniczym Iberogast Balance
na 0godlna zdolno$¢ oddziatywania na wiele szlakow uczestniczacych w patogenezie dyspepsji
czynnosciowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne
Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych u ludzi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Przeprowadzono cztery badania kliniczne (patrz tabela ponizej) trwajace 4—12 tygodni, dotyczace

stosowania produktu leczniczego Iberogast Balance we wskazaniu do leczenia dyspepsji
czynnosciowej i zwigzanych z nig objawow. We wszystkich czterech badaniach klinicznych wykazano
istotng poprawe w zakresie objawow dyspepsji czynnosciowej po zastosowaniu produktu leczniczego
Iberogast Balance.

Tabela: Program badan klinicznych produktu leczniczego Iberogast Balance we wskazaniu do
leczenia dyspepsji czynnosciowej

Plan Rozpoznanie / Grupy Dawka, czas | Pierwszorzedowy | Pierwszorzedowy

badania kryteria wlaczenia terapeutyczne i trwania? punkt koncowy parametr

pacjenci N w dotyczacy skutecznosci /
grupie skuteczno$ci* kryterium oceny
terapeutycznej skutecznosci
(populacja ITT) !

Wieloosrod | Dyspepsja e STWS-II 3x20 poprawa (%) OdpowiedZ na

kowe, czynnosciowa (n=139) kropli/dobe objawow w skali leczenie w %

prowadzone e Placebo 8 tygodni GIS w porownaniu | zdefiniowana jako

w grupach Pacjenci w wieku 18— (n=133) ze stanem poprawa wynoszgca

rownoleglyc | 85 lat z dyspepsja wyjsciowym >50% w skali GIS w

h metoda czynnosciowg wedlug | = wedlug IV poréwnaniu ze stanem

podwojnie 11 klasyfikacji Klasyfikacji wyjSciowym (po 8

Slepej rzymskiej (typowe rzymskiej tygodniach)

proby, objawy dyspepsji (metaanaliza 4): STWS5-IL w por. z

kontrolowan F}Zyl’lI}OS’.CIOWC], takie e STW 5-I1 placebo:

e za pomocg | jak bol i/lub (n=134) 61.2% vs 45,1% (ITT,

placebo dyskomfort w e Placebo ~0.0079)

RCT nadbrzuszu (n=131) p=Y, ’
zlokalizowane w 63,3% vs 46,1% (PP,
gornej czesci jamy p=0,0197)
brzusznej,




utrzymujace si¢ co
najmniej 12 tygodni,
ktore nie
wystepowaty
nieprzerwanie, w
okresie
poprzedzajacych 12

miesigcy)

Trzy lub wigcej

objawow o co

najmnie;j

umiarkowanym

nasileniu
Wieloosrod | Dyspepsja e STWS-II 3x20 Zmiana wyniku w | Zmiana (A) wyniku w
kowe, czynnosciowa (n=59/59/ kropli/dobg skali GIS w skali GIS w stosunku
prowadzone 86%) Do 12 stosunku do stanu | do stanu wyjsciowego
metoda Pacjenci tygodni® wyjsciowego (analiza statystyczna)
podwojnie ambulatoryjni w e Placebo (n=59 / STW 5-11 w por. z
slepej wieku 21-70 lat z 59 /26 placebo:
proby, uporczywa lub e 4tyeodnic: A 5.9
kontrolowan | nawracajaca = wedlug IV atygodnie: A o,

lacebo dyspepsj . vs A 2,6 punktu

°P YSPepaa klasyfikacji (p<0,001)
RCTw czynnos$ciowa wedhug rzymskiej p=Y, >
ukladzie I kryteriow rzymskich (metaanaliza #): e  8tygodni: A 84
naprzemien | definiujacych e STW 5-II ’ vs A 2,4 punktu
nym ° dyspepsjeczynnoscio (n=59) (p<0,001)

wa, qd co najmniej 6 e Placeho 12 tygodni:

fuesiecy (n=59) Przydziat leczenia na

Co najmniej trzy
objawy o nasileniu od
umiarkowanego do
bardzo ciezkiego

podstawie odpowiedzi
na leczenie w
poprzednim okresie
leczenia:

STW 5-11: 86 ze 112
(76,8%) pacjentow:
odpowiedz na STW 5-
II (n=45) i brak
odpowiedzi na
placebo (n =41).

e  Pacjenciz
odpowiedzia na
STW 5-1I:
odpowiednia
kontrola
objawow u
95,6% 0s0b (W
tymu 71,1%
catkowita
remisja)

e  Pacjenci bez
odpowiedzi na
placebo:
poprawa
objawow o 78%
(u29,3%
catkowita
remisja)

Placebo: 26 ze 112

(23,2%) pacjentow:

brak odpowiedzi na

STW 5-I1 (n=12) i

odpowiedz na placebo

(n=14).

odpowiednia kontrola

objawow u 76,9%




Wieloosrod | Dyspepsja e STW5-II 3x20 Zmiana wyniku w | Zmiana (A) profilu
kowe, czynnos$ciowa (n=79) kropli/dobe skali GIS w GIS (po 4 tygodniach)
prowadzone o ' e Placebo (n=78) | 4 tygodnie stoguqku do stanu STW 5-I1 w por. z
w grupach Pacjenci w wieku 18— wyj$ciowego placebo
flown"legiyc 60 lat 2 , = wedlug IV STW 5-1I: 16,0 na 6,9
metoda potwierdzonymi Klasyfikacji ZA01
podwojnie zaburzeniami rzymskiej ’
s’]epej motoryki na (pojedyncze placebo: 16,5na 12,6
proby, podstawie obrazu objawy?): =A39
kontrolowan | klinicznego dyspepsji | ¢ STW 5-I1 przewaga w
e za pomocg | niewrzodowej (n=69) poréwnaniu z placebo
placebo/akt e Placebo (p<0,0001)
yWnego (n=75)
leku RCT
Zmiana profilu bolu w
stosunku do stanu
wyjsciowego (po 4
tygodniach)
STW S5-Il w por. z
placebo
STW 5-11: 5,76 na 2,6
=A3,16
placebo: 5,8 na 4,4 =
Al4
przewaga w
poréwnaniu z placebo
(p<0,0001)
Wieloosrod | Dyspepsja e STWS-II 3x20 Zmiana wyniku w | Zmiana (A) wyniku w
kowe, czynnosciowa (n=61) kropli/dobe skali GIS w skali GIS w stosunku
prowadzone e Cyzapryd 4 tygodnie stosunku do stanu do stanu wyjsciowego
w grupach Pacjenci w wieku 21— (n=61) wyjsciowego (po 4 tygodniach)
rownoleglyc | 70 lat z dyspepsja STW 5-11 w por.
h metoda czynno$ciowa typu = wedlug IV cvzaprydem
podwojnie zaburzen perystaltyki | Kklasyfikacji STW S-IL A 11.6
Slepej Z rozwinigtymi rzymskiej - ’
proby, objawami (pojedyncze Cyzapryd: A 10,9
podwojnie objawy?): Rownowaznosé
pozorowane o STW S5-I wobec cyzaprydu
> (n=61) (p<0,001)
kontrolowan
e za pomoca
aktywnego
leku RCT
Metaanaliz | Dyspepsja 4 tygodnie: 3x20 Zmiana wyniku w o
a/analiza cz};lfn(r))s'iiowa . ySgTW 5-11 kropli/dobe skali GIS \}:v STW 5-I1 d,la ogolnel
poréwnawc (n=193) 4 dni stosunku do stanu g—owy..ibjw
za roznych | Pacjenci ze e Placebo tygodnie wyjsciowego qyspepsi -
RCT* wszystkich 4 RCT 7 (n=190) $tygodni | Zmiana C—Zwlﬁweﬂﬁ
dyspepsja poszczegdlnych w
czynno$ciows, ktoérzy | 8 tygodni objawow w %
o ? [ ]
spehili kryteria e STW 5-I1 stosunku do stanu 20 6 o1
rzymskie IV (n=164) wyjsciowego p=0.001)
¢ Placebo Analiza 0s6b i8 tygodniach (MD
(n=162) reagujgeych na 2,07[1.09: 3.041.
leczenie p<0.001) leczenia.

1: liczba pacjentdéw w poszczegdlnych grupach terapeutycznych, uwzgledniona w analizie skutecznosci.
2: dawke i czas trwania leczenia przedstawiono dla STW 5-11 i placebo. Dawka cyzaprydu byta zgodna z drukami informacyjnymi.

*GIS (skala objawow zotadkowo-jelitowych), uwzgledniajaca skurcze brzucha, bole w nadbrzuszu lub gornej czesci brzucha, dyskomfort
zamostkowy/bol zamostkowy, wzdecia/uczucie petnosci/uczucie zalegania pokarmu, wczesne uczucie sytosci, utrata apetytu, nudnosci,
mdtosci (dyskomfort potaczony z odczuciem potrzeby wymiotow), zgaga/odbijanie si¢ kwasow, wymioty
¢: Badanie to prowadzono w uktadzie naprzemiennym ze wstgpnie zaplanowana i opcjonalng konstrukcja naprzemienng i 3-krotnymi 4-
tygodniowymi okresami leczenia (tacznie 12 tygodni). W grupie STW 5-II: wartosci liczbowe odnosza si¢ do skutecznosci po 4 tygodniach, 8
tygodniach i po 12 tygodniach n = 86 pacjentow znajdowato si¢ w populacji oceny skutecznosci.
4 Metaanaliza przeprowadzona dla dwoch RCT spetniajacych kryteria wlaczenia o czasie trwania leczenia wynoszacym 8 tygodni.
Analizowana populacja (AS) obejmowata dane pacjentéw z co najmniej jednym gléwnym objawem dyspepsji czynnosciowej (uczucie
pehosci, wezesne uczucie sytosci, bol w nadbrzuszu) o umiarkowanym nasileniu podczas oceny wyjsciowej.




§: Analiza poprawy w zakresie pojedynczych objawow po 28 dniach. Analizowana populacja (AS) obejmowata dane pacjentdéw z co najmniej
jednym gtéwnym objawem dyspepsji czynnosciowej (uczucie pelnosci, wezesne uczucie sytosci, bol w nadbrzuszu) o umiarkowanym nasileniu
podczas oceny wyjsciowej.

Dla produktu leczniczego Iberogast Balance nie stwierdzono zadnych sygnatow dotyczacych
bezpieczenstwa ani problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem na podstawie danych dotyczacych
bezpieczenstwa z badan interwencyjnych. Czestos¢ wystepowania AE i ADR byta mniejsza

lub podobna jak w grupie placebo. Najczgsciej zglaszane dziatania niepozadane byly zwigzane

z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego, ktore moga dobrze odzwierciedla¢ objawy choroby
podstawowej.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego wptywu

na rozrodczo$¢ i rozwoj, nie wskazuja na szczegdlne zagrozenia dla ludzi. Produkt leczniczy Iberogast
Balance wykazywat ujemne wyniki w zakresie genotoksycznosci i mutagennosci w tescie AMESA

i tescie mikrojadrowym u myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 8 tygodni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z systemem zamknigcia.

System zamknigcia sktada si¢ z:

- biatej zakretki (HDPE) z zabezpieczeniem gwarancyjnym (do wyrzucenia po pierwszym otwarciu)

- fioletowej zakretki (HDPE) ze stozkiem uszczelniajacym i wktadka z kroplomierzem (do nakrecenia
na butelke po pierwszym otwarciu).

Wielkosci opakowan: 20 mL, 50 mL lub 100 mL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMERC(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
27918

9. 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



