CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polcylin, 50 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Polcylin, 250 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Polcylin, 50 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: fenoksymetylopenicylina
potasowa 50 mg/mL

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Aspartam (5 mg/mL), glikol propylenowy (0,02 mg/mL), sod (3,3 mg/mL), sodu benzoesan (3,9
mg/mL), sacharoza (330 mg/mL)

Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: fenoksymetylopenicylina
potasowa 100 mg/mL

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Aspartam (10 mg/mL), glikol propylenowy (0,07 mg/mL), sod (6,6 mg/mL), sodu benzoesan (7,8
mg/mL), sacharoza (660 mg/mL)

Polcylin, 250 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: fenoksymetylopenicylina
potasowa 250 mg/mL

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Aspartam (10 mg/mL), s6d (2,2 mg/mL), sodu benzoesan (1,5 mg/mL), sacharoza (49 mg/mL)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

Biaty lub prawie biaty granulat.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapalenie gardta i migdatkow, ostre zapalenie zatok, ostre zapalenie ucha srodkowego, pozaszpitalne
zapalenie ptuc, niepowiktane zakazenia skory i1 tkanek miekkich, ostre boreliozy skorne (rumien

wedrujacy), ropnie zgbowe U dzieci.

Nalezy uwzglednia¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zapalenie gardla i migdatkow oraz pozaszpitalne zapalenie ptuc
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12,5 mg/kg mc./dawke. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 50 mg/kg mc.
na 24 godziny. Czas leczenia zapalenia gardta i migdatkow wynosi 10 dni. Dla pozostatych wskazan:
7-10 dni.

Masa ciata | Dawkowanie (przyblizone)
Roztwor doustny 50 mg/mL (5 mL = 250 mg)

<10 kg 2,5 mL 2 do 3 razy na dobe
10-<20 kg 5 mL 2 do 3 razy na dobe
20-<40 kg 10 mL 2 do 3 razy na dobe
Zawiesina doustna 100 mg/mL (5 mL = 500 mg)
10-<20 kg 2,5 mL 2 do 3 razy na dobe
20-40 kg 5 mL 2 do 3 razy na dobe
Roztwor doustny, 250 mg/mL

<10 kg 0,5 mL 2 do 3 razy na dobe
10-<20 kg 1 mL 2 do 3 razy na dobe
20-40 kg 2 mL 2 do 3 razy na dobe

Niepowiktane zakazenia skory i tkanek migkkich
25 mg/kg mc. 3 razy na dobe przez 7-10 dni.

Ostre zapalenie ucha srodkowego, ostre zapalenie zatok, ropien zebowy

25 mg/kg mc./dawke.

Czas leczenia ostrego zapalenia ucha srodkowego powinien wynosi¢ 5 dni, jednak u pacjentow z
ryzykiem powiktan: 5-10 dni, w przypadku nawracajacego ostrego zapalenia ucha $rodkowego 10 dni,
ostrego zapalenia zatok i ropnia z¢gbowego: 7-10 dni.

Tlosci podano w tabeli ponize;j.

Masa ciata | Dawkowanie (przyblizone)
Roztwor doustny 50 mg/mL (5 mL = 250 mg)

<10 kg 5 mL 2 do 3 razy na dobe
10-<20 kg 10 mL 2 do 3 razy na dobe
20-<30 kg 15 mL 2 do 3 razy na dobe
30-40 kg 20 mL 2 do 3 razy na dobe
Zawiesina doustna 100 mg/mL (5 mL = 500 mg)

<10 kg 2,5mL 2 do 3 razy na dobe
10-<20 kg 5 mL 2 do 3 razy na dobe
20-<30 kg 7,5 mL 2 do 3 razy na dobe
30-40 kg 10 mL 2 do 3 razy na dobe
Roztwor doustny, 250 mg/mL

<10 kg 1 mL 2 do 3 razy na dobg
10-<20 kg 2 mL 2 do 3 razy na dobe
20-<30 kg 3 mL 2 do 3 razy na dobe
30-40 kg 4 mL 2 do 3 razy na dobg

W niektorych przypadkach w leczeniu ropni zgbowych konieczne moze by¢ dodatkowe zastosowanie
antybiotykow dziatajgcych na bakterie beztlenowe.

Zakazenia skory wywotane przez kretki (rumien wedrujgcy)
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: 25 mg/kg mc., 3 razy na dobg przez 10 dni.
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: 1 g 3 razy na dobg przez 10 dni.

Ogolne informacje dotyczace podawania
Aby uniknag¢ powiktan (goragczka reumatyczna), zakazenia wywotane przez paciorkowce beta-
hemolizujace nalezy leczy¢ przez 10 dni.




Dane farmakokinetyczne i(lub) farmakodynamiczne wskazuja, ze podawanie trzy razy na dobe
poprawia skuteczno$¢ kliniczng i dlatego jest zawsze zalecane w przypadku ciezkich zakazen, takich
jak zapalenie ptuc i r6za oraz przynajmniej w poczatkowej fazie innych zakazen (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Pomimo tego, ze przestrzeganie zalecen terapeutycznych przez pacjenta moze by¢ lepsze, jesli lek
podawany jest jednoczesnie z positkiem, to produkt leczniczy Polcylin zaleca si¢ przyjmowac na
czczo, jedna godzing przed positkiem lub dwie godziny po positku.

Polcylin 50 mg/mL roztwor doustny:
Roztwor przeznaczony gtownie dla dzieci.
W celu odmierzenia dawki nalezy uzy¢ dotaczonej miarki.

Polcylin 100 mg/mL zawiesina doustna:
Zawiesina wodna, przeznaczona gtownie dla dzieci.
W celu odmierzenia dawki nalezy uzy¢ dotaczonej miarki.

Polcylin 250 mg/mL roztwor doustny:

Roztwor doustny zapewnia doktadne dawkowanie na kilogram masy ciata dla niemowlat. Roztwor
mozna wkrapla¢ do ust, najlepiej w okolicy policzka. Nastepnie dziecko powinno wypi¢ wodg lub
inny napo;j.

W celu odmierzenia dawki nalezy uzy¢ dotaczonej strzykawki.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, na inne penicyliny lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wystepuje alergia krzyzowa pomiedzy penicylinami i cefalosporynami.

Wystepuje biegunka/rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego wywotane przez Clostridium difficile.
Pacjentdéw z biegunkg nalezy poddawac¢ $cistej obserwacji.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentom z chorobami
alergicznymi lub astmg oskrzelowg w wywiadzie. Je$li u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy
natychmiast przerwac leczenie i wdrozy¢ terapi¢ adrenaling, lekami przeciwhistaminowymi i
kortykosteroidami.

Lek zawiera aspartam, benzoesan i sacharoze:
e  Aspartam: metabolizowany do fenyloalaniny, co jest istotne w przypadku oséb z
fenyloketonurig (PKU).
50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 5 mg aspartamu/mL
100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 10 mg aspartamu/mL
250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 10 mg aspartamu/mL
e  Benzoesan: moze nasila¢ zéttaczke noworodkowa (do 4. tygodnia zycia).
50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 3,9 mg sodu benzoesanu/mL
100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 7,8 mg sodu benzoesanu/mL
250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 1,5 mg sodu benzoesanu/mL
e  Sacharoza: 50 i 100 mg/mL zawiera maksymalnie 6,6 g na dawke. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego. Moze by¢ szkodliwa dla zgbow.
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e Sod:
50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 3,3 mg sodu/mL
100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 6,6 mg sodu/mL
250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 2,2 mg sodu/mL

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne podawanie fenoksymetylopenicyliny potasowej i metotreksatu moze wymagac
zmniejszenia dawki metotreksatu. Fenoksymetylopenicylina jest kwasem organicznym, ktory moze
hamowac¢ wydzielanie metotreksatu w kanalikach nerkowych, powodujac zwigkszenie jego stezenia w
0SOCzu.

Probenecyd opoznia wydalanie penicyliny przez nerki, co moze prowadzi¢ do dtugotrwatego
zwigkszenia stezenia fenoksymetylopenicyliny w surowicy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Obszerne dane kliniczne wskazuja, ze fenoksymetylopenicylina nie zwigksza ryzyka uszkodzenia

ptodu.

Karmienie piersia
Fenoksymetylopenicylina przenika do mleka ludzkiego, jednak w przypadku podawania w dawkach
terapeutycznych ryzyko wptywu na niemowle uwaza si¢ za mato prawdopodobne.

Plodnos¢
Z punktu widzenia ptodnosci nie sg znane zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lek Polcylin nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ u okoto 5% wszystkich pacjentow.
Najczestszymi z nich sg zaburzenia zotadkowo-jelitowe, w tym biegunka.

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano z nastepujacg czestoscia:

bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu Niezbyt czgsto | Eozynofilia.

chlonnego Bardzo rzadko | Niedokrwisto$¢ hemolityczna, leukopenia,
matoptytkowo$é, agranulocytoza.

Zaburzenia ukladu Rzadko Reakcja anafilaktyczna, w tym wstrzas

immunologicznego anafilaktyczny.

Zaburzenia zoladka i jelit Czgsto Nudnosci, biegunka.

Niezbyt czesto | Wymioty, zapalenie jamy ustnej, zapalenie
jezyka, niestrawnosc.

Czestos¢ Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego.
nieznana

Zaburzenia skory i tkanki Czesto Wykwity skorne.

podskérnej Niezbyt czgsto | Pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy,

rumien wielopostaciowy, zluszczajace




zapalenie skory.
Bardzo rzadko | Swiad.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i | Niezbyt czgsto | Bole stawow.

tkanki lacznej

Zaburzenia ogélne i stany w Niezbyt czgsto | Goraczka.

miejscu podania

Badania diagnostyczne Bardzo rzadko | Dodatni wynik bezposredniego testu

Coombsa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

49 Przedawkowanie

Toksyczno$¢:

Duze dawki sg zazwyczaj dobrze tolerowane. Ostre reakcje sa spowodowane gltownie
nadwrazliwoscig. Pewne ryzyko hiperkaliemii wystepuje w przypadku bardzo cigezkiego
przedawkowania soli potasowych penicyliny.

Objawy:

Reakcje toksyczne: nudnosci, wymioty, biegunka, zaburzenia elektrolitowe, obnizenie $wiadomosci,
drzenia pgczkowe migsni, drgawki miokloniczne, skurcze, $pigczka, reakcje hemolityczne,
niewydolno$¢ nerek i kwasica.

Leczenie:
Jesli jest to uzasadnione, oprdznienie zotadka, wegiel aktywowany. Leczenie objawowe. W ciezkich
przypadkach hemoperfuzja lub hemodializa.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicylina
Kod ATC: JO1CEOQ2

Mechanizm dziatania
Fenoksymetylopenicylina jest antybiotykiem beta-laktamowym, ktorego dziatanie polega na
hamowaniu zdolnosci bakterii do syntezy $cian komérkowych. Ma dziatanie bakteriobdjcze. Dostepne
dane farmakokinetyczne i farmakodynamiczne wskazuja, ze w przypadku antybiotykow beta-
laktamowych dziatanie to jest gtownie zalezne od czasu, w ktorym stgzenie antybiotyku w surowicy
jest wyzsze niz minimalne stezenie hamujgce dla danej bakterii (T>MIC).

Dzialanie farmakodynamiczne
Spektrum dzialania przeciwbakteryjnego

| Wrazliwe | Paciorkowce i pneumokoki
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Corynebacterium diphteriae
Pasteurella multocida
Peptococci

Peptostreptococci
Actinomyces

Wrzecionowce
Capnocytophaga canimorsus
Borrelia burgdorferi
Borrelia Vincenti

Sredniowrazliwe Haemophilus influenzae
Oporne Gronkowce
Enterokoki

Moraxella catarrhalis

Bakterie jelitowe Gram-ujemne
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Mykoplazma

Chlamydia

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Opornos¢ wystepuje (1-10%) wérdd pneumokokdw. Opornosé wystepuje czesto (>10%) w przypadku
Haemophilus influenzae.

Zakazenia wywotywane przez Haemophilus influenzae nie wytwarzajace beta-laktamazy moga by¢
leczone wysokimi dawkami fenoksymetylopenicyliny.

Mechanizm opornosci: Oporno$¢ moze wystapic na skutek syntezy przez bakterie duzych ilosci beta-
laktamaz, ktore hydrolizuja penicyling. Niektore z nich mogg by¢ hamowane przez kwas
klawulanowy. Ponadto oporno$¢ moze by¢ spowodowana wytwarzaniem zmienionych biatek
wigzacych penicyling (ang. PBP-Penicillin Binding Proteins). Oporno$¢ jest czesto zalezna od
plazmidu.

Opornos¢ krzyzowa wystepuje w obrebie grupy antybiotykow beta-laktamowych (penicylin i
cefalosporyn).

Rozwdj opornosci: Pneumokoki oporne na penicyling sg oporne na fenoksymetylopenicyling.
Wskazniki opornosci réznig si¢ w zaleznosci od potozenia geograficznego i nalezy uzyska¢ informacje
na temat sytuacji lokalnej z odpowiedniego laboratorium mikrobiologicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Polcylin jest rozpuszczalny w wodzie i stabilny w kwasach. Po podaniu doustnym
okoto 50% ulega wchtanianiu. Po podaniu pojedynczych dawek wynoszacych 800 mg dorostym
pacjentom na czczo, Srednie maksymalne stezenie w osoczu wynoszgce okoto 10 pg/mL uzyskano po
uptywie 0,5 do 1 godziny. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu zmniejsza stopien wchtaniania i
zmniejsza maksymalne stezenie w surowicy. Biologiczny okres pottrwania w surowicy wynosi ok. 30
minut, a wigzanie z biatkami wynosi okoto 80%.

Fenoksymetylopenicylina jest wydalana gtownie z moczem, w ktérym w ciagu 8 godzin od podania
mozna wykry¢ 30-50% podanej dawki w formie bakteriobojcze;.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polcylin, 50 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Aspartam E951

Aromat (pomaranczowy, karmelowy)

Sodu benzoesan E211

Sodu cytrynian E331

Sacharoza

Powidon E1201

Glikol propylenowy E1520

Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Aspartam E951

Aromat (cytrynowy, kakaowy)

Sodu benzoesan E211

Sodu cytrynian E331

Sacharoza

Tytanu dwutlenek E171

Powidon E1201

Glikol propylenowy E1520

Polcylin, 250 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Aspartam E951

Aromat (grejpfrutowy, morelowy)

Sodu benzoesan E211

Sodu cytrynian E331

Sacharoza

Powidon E1201

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 2 lata

100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j: 2 lata.

250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 2 lata.

Produkt po rekonstytucji

50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 14 dni. Przechowywa¢ w lodowce (2°C—
8°C).

100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 14 dni. Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—
8°C).

250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 20 dni. Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—
8°C).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki ze szkta oranzowego z zakretka PP.



50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 60, 125 i 200 mL. Do opakowania dotgczona
jest takze polipropylenowa miarka dozujaca o pojemnosci 10 mL z podziatka 2,5 mL, 5 mL i 10 mL.
100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 60, 125 1 200 mL. Do opakowania
dotaczona jest takze polipropylenowa miarka dozujgca o pojemnosci 10 mL z podziatka 2,5 mL, 5 mL
i 10 mL.

250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 20 i 40 mL. Do opakowania dotaczona jest
takze polietylenowa strzykawka dozujaca o pojemnos$ci 5 mL z polietylenu, z podziatkg co 0,5 mL.

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

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Polcylin granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej i granulat do sporzadzania
roztworu doustnego jest dostarczany do aptek odpowiednio w postaci granulatu do sporzadzania
zawiesiny doustnej i granulatu do sporzadzania roztworu doustnego. Gotowa do uzycia
zawiesina/roztwor przygotowywana jest zgodnie z ponizszg instrukcja.

Instrukcja rekonstytucji: Doda¢ przegotowana wode, ostudzong do temperatury pokojowej w ilosci
wskazanej w ponizszych tabelach i dobrze wstrzasnac.

Polcylin 50 mg/mL roztwér doustny

Wielko$¢ opakowania Tlo$¢ przegotowanej wody (ostudzonej do
temperatury pokojowej), jaka nalezy
doda¢

60 mL 44 mL

125 mL 94 mL

200 mL 148 mL

Roztwor po rekonstytucji jest przezroczystym roztworem.

Polcylin 100 mg/mL zawiesina doustna

Wielkos¢ opakowania

Tlo$¢ przegotowanej wody (ostudzonej do
temperatury pokojowej), jaka nalezy
doda¢

60 mL 29 mL
125 mL 61 mL
200 mL 97 mL

Zawiesina po rekonstytucji jest jednorodna, biala lub biatawa zawiesina.

Polcylin 250 mg/mL roztwor doustny

Wielko$¢ opakowania

Ilo$¢ przegotowanej wody (ostudzonej do
temperatury pokojowej), jaka nalezy
doda¢

20 mL

17 mL

40 mL

33 mL

Roztwor po rekonstytucji jest przezroczystym roztworem.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé.

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

lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polcylin, 50 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Pozwolenie nr

Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Pozwolenie nr

Polcylin, 250 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
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



