CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OSPENL000, 1 000 000 IU, tabletki powlekane
OSPENL500, 1 500 000 IU, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIoOwY

OSPEN 1000
1 tabletka zawiera 1 000 000 IU (654 mg) fenoksytopenicyliny potasowej
(Phenoxymethylpenicillinum potassium

OSPEN 1500
1 tabletka zawiera 1 500 000 IU (981 mg) fenoksytogenicyliny potasowe;j
(Phenoxymethylpenicillinum potassium

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

OSPEN 1000
Podtwne, obustronnie wypukte tabletki powlekane zlipbdziatu po obu stronach, barwy biatej lub
lekko kremowej.

OSPENL500
Owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekanenilpodziatu po obu stronach, barwy bialej lub
lekko kremowej.

4. SzZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ospen wskazany jest:

w leczeniu nastpujacych zakaen o przebiegu lekkim do umiarkowanego, wywotanychregr

drobnoustroje wrdiwe na penicylig:

— zakaenia uszu, nosa i gardtav tym zakaenia paciorkowcowe (ptonica, zapalenie gardia,
zapalenie gardta i migdatkéw podniebiennych, ropmgalenie btongluzowej nosa i gardia,
zapalenie zatok, ostre zapalenie ugtoakowego, angina Vincenta);

- zaka&enia drog oddechowyclhakteryjne zapalenie oskrzeli, bakteryjne zapalptuc,
odoskrzelowe zapalenie ptuc (jako kontynuacja Ieiezproduktami leczniczymi podawanymi
parenteralnie);

— zakaenia skory i tkanek wikkich réza, r&zyca, ropne zapalenie skory (np. liszajec,
czyracznéc), ropnie, ropowica,

w zapobieganiu gorgczce reumatycznej.
W leczeniu aizkiego zapalenia ptuc, ropniaka optucnej, posoczriapalenia osierdzia, zapalenia

wsierdzia, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, [z stawdw i zapalenia szpiku, penicglin
nalezy podawa parenteralnie w ostrej fazie zakaia.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ogolne zasady dawkowania

Dobowe dawki fenoksymetylopenicyliny stosowane iecizavynosz 50 000 do 100 000 IU/kg mc.
U dzieci nie nalgy stosowa mniejszych dawek dobowych fenoksymetylopenicyliisy25 000 [U/kg
mc.

U dorostych i mtodzigy stosuje si zwykle od 3 do 4,5 min IU fenoksymetylopenicyling dolg.

Dzieci w wieku powgj 6 lat
1do 1,5 min IU na dab

Dzieci i mtodzie o masie ciata wikszej ni 40 kg i dorgli o masie ciata mniejszejhb0 kg
3 mIn IU na dob, czyli 1 min 1U trzy razy na dat(co 8 godzin).

Dorosli, w tym pacjenci otyli, osoby w podesztym wietaz dkobiety w eizy

4,5 min IU na dob, czyli 1,5 min IU trzy razy na dek{co 8 godzin).

W razie koniecznéri dobowy dawlke produktu leczniczego Ospen pma zwikszye.
Dorasli dobrze toleryy dawki dobowe do 6 min [U.

Czas trwania leczenia

Leczenie produktem Ospen nal&kontynuowa przez 3 dni po ugpieniu objawow. Aby zapobiec
powikfaniom, pacjentom z zakaniami paciorkowcowymi natg podawa lek co najmniej przez
10 dni.

Specjalne zalecenia dotyre dawkowania leku stosowanego zapobiegawczo

Gorgczka reumatyczna

Dorostym naley podaw& co najmniej 1 min IU na debu dzieci naley stosowa produkt Ospen
w postaci zawiesiny.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydokuiy nerek i (lub) vatroby

U pacjentéw z niewydolrigig watroby i (lub) nerek zmniejszenie dawki leku nietjegzwyczaj
konieczne ze wzgtlu na mad toksyczné¢ fenoksymetylopenicyliny. Zeli konieczne jest
zmniejszenie dawki leku, nadg ustalt to w kazdym przypadku indywidualnie.

U pacjentéw z bezmoczem dagwkalery zmniejszy, a odsgpy pomedzy kolejnymi dawkami

wydtuzyé.

Sposéb podawania
Lek nalery przyjmowa& na 1 godzig przed positkiem. Tabletki natg potykat bez rozgryzania,
popijajac szklanlg wody. Zaleca sipodawanie dawki dobowej w 2 lub 3 dawkach podmnigdt.

4.3. Przeciwwskazania

Wystepujagca w wywiadzie nadwediwo$¢ na penicylig lub na ktogkolwiek substang
pomocnicz (wymieniorg w punkcie 6.1).

Uczulenie na cefalosporyny (pacjenci uczuleni rfalosporyny mog wykazywa rowniez
nadwraliwos¢ na penicylig - alergia krzyowa).

Podanie doustnej penicyliny jest przeciwwskazapaajentow z zaburzeniarabtadkowo-
jelitowymi powodugcymi utrzymugca sie biegunk lub wymioty, ze wzgldu na zmniejszone
wchtanianie penicyliny.

4.4 Specjalne ostrzeéenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegoln ostraznos¢ nalezy zachowa u pacjentdw z reakcjami uczuleniowymi i (lub agfm
oskrzelovwg w wywiadzie.
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Fenoksymetylopenicyliny w postaci doustnej nie matosowa jako leku wspomagagego
w zapobieganiu zakaniom zwizanym z zabiegami chirurgicznymi w @bre uktadu moczowo-
ptciowego lub dolnego odcinka przewodu pokarmowegoernikowaniem esicy i porodem.

J&ili pacjent otrzymuje fenoksymetylopenicyirapobiegawczo z powodu wgptijacej
w przesziéci gorczki reumatycznej, magwyselekcjonowa sie u niego drobnoustroje oporne na
penicylire. Nalezy wowczas rozway¢ zastosowanie innego leku.

U pacjentéw, u ktérych penicylina jest stosowaneelu zapobiegania nawrotom gozki
reumatycznej, przed planowanym zabiegiem chiruryioz (usungcie migdatkow podniebiennych,
ekstrakcja gba itp.), w ramach profilaktyki okotooperacyjneglezy podwot dawie.

Fenoksymetylopenicyliny nie nalg stosowa w ostrej fazie nagpujacych chorob: eizkie postacie
ropniaka, bakteriemia, zapalenie osierdzia, zapalgpon moézgowo-rdzeniowych i zapalenie stawow.

Po podaniu doustnej postaci penicyliny obserwowaatcje nadwrdiwosci wszystkich stopni, w
tym reakcg anafilaktyczm zakaczory zgonem.

Moze wystpi¢ krzyzowa nadwraliwo$¢ z cefalosporynami i innymi antybiotykami beta-
laktamowymi.

Reakcje nadwrdiwosci 53 bardziej prawdopodobne u pacjentéw, u ktérych wiagzie stwierdzono
nadwraliwos¢ na penicylig, cefalosporyny i inne alergeny. Przed rozgegzm leczenia nalsy
zapyt&, czy u pacjenta w przesztm nie wystpowaty takie reakcje.

J&ili u pacjenta w czasie stosowania leku wygsteakcja alergiczna, produkt leczniczy rgle
odstawe i rozpoca¢ odpowiednie leczenie, w ktérym stosuje atlrenalig lub inne aminy presyjne,
leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy.

U pacjentéw z eizkimi chorobami, nudniciami, wymiotami, rozszerzeniemtadka, achalazjlub
nadmiera motorylg jelit wystepuje zmniejszone wchtanianie doustnie podanej
fenoksymetylopenicyliny, ktéra me nie osigna¢ leczniczego stenia.

Produkt leczniczy naly stosowad ostraznie u pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czyainerek
ze wzgkdu na zwgkszone ryzyko encefalopatii. Me byt konieczne zastosowanie mniejszej dawki
niz zwykle zalecana.

Diugotrwate stosowanie antybiotykéw geospowodowénadkaenia opornymi drobnoustrojami,
w tym grzybami. W takim wypadku naiepodp¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku podejrzewania zalemia gronkowcem natg wykona badania mikrobiologiczne.
W okresie dilugotrwalego leczenia nat&kontrolowa morfologie krwi oraz czynné¢ watroby i nerek.

Podczas stosowania antybiotykdéw u chorych na mddeam zakang nalezy liczy¢ sie ze
zwiekszonym prawdopodohistwem wysipienia wysypki na skorze.

Jesli u pacjenta utrzymuje sicigzka biegunka, nalg rozwazy¢ rozpoznanie rzekomobtoniastego
zapalenia okgznicy (wodniste stolce z krwyii sluzem; tpe, rozlane lub kolkowe bdle brzucha,;
goraczka i okresowe parcie na stolec). Stan tepevaagraac zyciu, dlatego naley natychmiast
odstawé fenoksymetylopenicyligii rozpoca¢ leczenie, uwzghdniajac wyniki bada
bakteriologicznych (np. nima poda doustnie wankomycynw dawce 250 mg 4 razy na dgb
Przeciwwskazane jest stosowanie lekow haowgh perystaltyk jelit.

Produkt leczniczy zawiera mniejznl mmol (23 mg) sodu na tabletgowlekan, to znaczy produkt
leczniczy uznaje siza ,wolny od sodu”.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Guma guar
Guma guar zmniejsza wchianianie fenoksymetylopdinizy

Leki przeciwzakrzepowe

Fenoksymetylopenicylina nie w pojedynczych przypadkach zakibdrziatanie lekow
przeciwzakrzepowych (tj. pochodne kumaryny lub imdtlanu), wydhiajac czas protrombinowy
i (lub) czas krwawienia.

Probenecyd
Probenecyd zmniejsza wydalanie fenoksymetylopeimigyla skutek kompetencyjnego hamowania
wydzielania kanalikowego.

Antybiotyki

Penicyliny dziataj tylko na rozmnzajace sé drobnoustroje, dlatego fenoksymetylopenicyliny nie
nalezy stosowd jednoczeénie z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Stwierdzonogze niektére antybiotyki o dziataniu bakteriostatygm takie jak chloramfenikol,
erytromycyna i tetracykliny dzialgjantagonistycznie w stosunku do bakteriobojczegatalzia
penicylin. Jednoczesne ich stosowanie z fenoksyomnicylimg nie jest zalecane.

Podanie produktu leczniczego Ospen razem z innpitgbéotykami naley rozwazat tylko wtedy, gdy
spodziewane dzialanie jest synergiczne lub co ngjraddycyjne. Leki stosowane w terapii
skojarzonej naley podaw& w petnych dawkach (wygfek: w skojarzeniach, w ktorych udowodniono
dziatanie synergiczne, dawka leku bardziej toksggonmae by zmniejszona).

Neomycyna zmniejsza wchianianie fenoksymetylopdimgy

Metotreksat
Fenoksymetylopenicylina zmniejsza wydalanie stosgenednoczaie metotreksatu, zwkszapc
ryzyko jego dziatania toksycznego.

Sulfinpirazon

Sulfinpirazon zmniejsza wydalanie penicylin.

Nalezy pamkta¢ o mazliwosci konkurencyjnego hamowania eliminacji fenoksynatgnicyliny
podczas jednoczesnego stosowania lekdw przeciwpaghalprzeciwreumatycznych,
przeciwgogczkowych (zwtaszcza indometacyny, fenylobutazosalicylanéw w daych dawkach).

Szczepionki
Penicyliny mog inaktywowa doustra szczepionk przeciw durowi brzusznemu.

Badania diagnostyczne

W okresie leczenia fenoksymetylopenicylimalezy braé pod uwag maozliwoé¢ fatszywie dodatnich
wynikéw podczas oznaczania glukozy w moczu metodaegnzymatycznymi, urobilinogenu oraz
podczas iléciowego oznaczania aminokwasow metadinhydryr.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyerych stosowania fenoksymetylopenicyliny u kobietigzy lub dane s
ograniczone. Dla zachowania ostnosci nalezy unikat jej stosowania w czasieagy.
Karmienie piersi

Fenoksymetylopenicylina i jej metabolity przenikdp mleka kobiecego w takiej foi, ze maliwy
jest ich wptyw na karmione piesstdziecko.
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Ptodnai¢
Brak danych dotyegych wptywu fenoksymetylopenicyliny na ptodéa ludzi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Dotychczas nie ustalono.
4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane mog wystpowa z nas¢pujaca CZgStascia:

bardzo czsto £1/10)

czesto (£1/100 do <1/10)

niezbyt czsto ©1/1000 do <1/100)

rzadko £1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestas¢ nieznana (nie m@ by¢ okreslona na podstawie deginych danych)

Najczsciej wysepujacymi reakcjami na penicyliny podawane doustrielsjawy ze strony przewodu
pokarmowego i reakcje hadwivosci.

Wprawdzie dziatania nieggdane penicyliny po podaniu doustnym notowano zrnaazadziej ni po
podaniu pozajelitowym, natg pamkta¢, ze po doustnym podaniu penicyliny mogystpi¢
wszystkie rodzaje reakcji nadwdavosci, w tym prowadzca do zgonu anafilaksja.

Zakaenia i zard@genia pasgytnicze
Rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zmiany w obrazie krwi, w tym matdkbwosé, neutropenia, leukopenia, eozynofilia,
niedokrwistd¢ hemolityczna, agranulocytoza. Zaburzenia krzgpai(w tym wydtienie czasu
krwawienia i zaburzenia czynfm ptytek krwi).

Dodatni bezpfredni test Coombsa.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto: reakcje alergiczne (zazwyczaj skérne).
Rzadko: c¢zkie reakcje alergiczne, powoduag obrzk naczynioruchowy, obek krtani i anafilaks;.

Zespot choroby posurowiczej, charakteryeyjsie gormczka, dreszczami, bolem stawdw i obkiem,
uczuciem wyczerpania.

Czestaé¢ nieznana: wstes anafilaktyczny z zageia, reakcje rzekomoanafilaktyczne (astma
oskrzelowa, plamica, objawyptadkowo-jelitowe).

Reakcje powysze wystpuja jednak rzadziej i majlzejszy przebieg tipodczas parenteralnego
podawania penicyliny.

U pacjentéw, u ktorych wyspuja choroby grzybicze, reakcja uczuleniowazaby wywotana
alergh na podobne do penicyliny produkty metabolizmu gy skornych.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czsto: neuropatia (j# penicylina podawana jest pozajelitowo wzglah dawkach).

Notowano objawy toksycznego dziatania seodkowy uktad nerwowy, w tym drgawki (zwtaszcza po
zastosowaniu dych dawek lub podaniu fenoksymetylopenicyliny patpe z cézkimi zaburzeniami
czynnaci nerek).

Podczas diugotrwatego stosowania meystipi¢ parestezje.
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Zaburzeniaolgdka i jelit

Czesto: nudnéci, wymioty, bol brzucha, biegunka, uczucie pgtiav zotadku. Jeeli w okresie
stosowania leku wyspi biegunka, naley podejrzewa rzekomobtoniaste zapalenie gknicy (patrz
punkt 4.4).

Rzadko: bél w jamie ustnej, czarny witochatmjk.

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych
Bardzo rzadko: zapaleniegwoby i zéttaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: pokrzywka, wysypka rumieniowa lub odropodoldmaad, zapalenie btongluzowej jamy
ustnej, zapaleniegyka.

Rzadko: ztuszczage zapalenie skory.

Czestaé¢ nieznana: rumiewielopostaciowy.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Niezbyt czsto: nefropatia (j@i penicylina podawana jest pozajelitowo wzgloh dawkach).
Bardzo rzadkosrédmigzszowe zapalenie nerek.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Objawy przedawkowania w dym stopniu pokrywayj si¢ z dziataniami niepgdanymi. Mog
wystgpi¢ zaburzeniaotagdkowo-jelitowe oraz zaburzenia rownowagi wodno-tlakowe;j.
Znaczne przedawkowanie fenoksymetylopenicylingenspowodowéanudndgci, wymioty, bol
brzucha, biegunki rzadko napady drgawek.

Wystgpienie innych objawow mi@ wskazywa na reakgj alergiczn.

Przedawkowanie me spowodowahiperkaliem¢, zwtaszcza u pacjentéw z niewydodom nerek.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznej odtrutki. Zalecane jest leczexigwowe i podtrzymuagce czynnéci zyciowe.
Podanie wgla aktywnego zérodkiem przeczyszczaggym (tj. sorbitol) mae przyspieszyeliminacg
leku. Mazna zastosowahemodializ i ptukaniezotadka. Naley zwr6cié szczeg6lg uwag na
utrzymanie réwnowagi wodno-elektrolitowej.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakane do stosowania ogélnego; penicyliny wirse
na 3-laktamag

Kod ATC:JO1CEO2

Fenoksymetylopenicylina jest penicyido stosowania doustnego, o silnym dziataniu
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przeciwbakteryjnym. Dziata bakteriobojczo na #isse, rozmnaajace sé drobnoustroje poprzez
hamowanie synteziciany komérkowej. Zakres dziatania fenoksymetyldapginy pokrywa sé¢

z zakresem dziatania benzylopenicyliny, obejmujapg A, C, G, H, L i M paciorkowcow,
Streptococcus pneumonjagonkowce niewytwarzage penicylinazy Neisseriae spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria spp., Corynebacterium spBagillus anthracis, Actinomycetes spp.,
Streptobacillus sppRasteurella multocidaSpirillum minuskretki i inne drobnoustroje spiralne
(Leptospira, Treponema, Borrelianne), a take wiele gatunkéw wrdiwych bakterii beztlenowych
(np. Peptococcus spp., Peptostreptococcus, spdzajClostridium,rodzajFusobacterium inne).
Padsrod szczepdw enterokokdw (grupa D paciorkowcovRayliektore g wrazliwe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fenoksymetylopenicylina jest odporna na dziatamieskego sokuzotadkowego. Szybko wchtania
sie, jej maksymalne stenie w osoczu i stenia w tkankach, warunkige dziatanie lecznicze,
wystepuja w ciagu 30 do 60 minut po podaniu. Okres péttrwania wcas wynosi 30-45 minut;

Z biatkami osocza wie sk w okoto 55% podanej dawki penicyliny. Lek z taten przenika do

nerek, ptuc, wtroby, skory, btorgluzowych, mesni i do wigkszaci ptyndw ciata, szczegolnie gdy
wystepuja stany zapalne, ale trudniej doskd Wigksza czs¢ podanej dawki fenoksymetylopenicyliny
jest wydalana w niezmienionej postaci w moczu;adyliewielka czs¢ tej dawki jest wydalana w
postaci czynnego leku w kale.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksycznd¢é po podaniu jednorazowym

Po podaniu doustnym wagtoLDso u myszy albinoséw o masie ciata od 16 do 25 g wiya@ g/kg
mc., natomiast u szczuréw albinoséw o masie cidta4® do 200 g war$eé ta wynosita 3,2 g/kg mc.
Toksyczne dawki benzatynowej pochodnej fenoksyresicyliny powodowaty osowiado,
drzenia, niepokdj i pobudzenie ruchowezzgi oddech, drgawki i nagte zgony zwigtav wyniku
zatrzymania akcji oddechowe.

Toksyczng¢ po podaniu wielokrotnym

Po positku u szczuréw albinoséw, otrzymmyjch w diecie 0,1% lub 0,2% fenoksymetylopenicyliny
benzatynowej, obserwowano w niektorych grupach rzafiéstotny wptyw na ich wzrost. Badania
toksyczndci po podaniu wielokrotnym u psow i krolikow nie kazaty zmiany w zachowaniu
zwierzt, istotnego zmniejszenia masy ciata, krwi w mo@ahurzenia czynroi watroby lub
nieprawidtowego klirensu nerkowego.

W badaniach hematologicznych u szczurdéw i pséwwyieazano zmian w obrazie krwi obwodowe;j.
W badaniach toksycznego wptywu na szpik nie stwiend aplazji w szpikaeber u pséw oraz

w szpiku kdci udowej u szczurdw. Proporcja komarek linii midiinej do komérek linii
erytroidalnej w szpikueber u krolikbw migcita si w zakresie normy.

W autopsji nargdow zwierat, ktorym dtugotrwale podawano fenoksymetylopenigybenzatynow,
nie stwierdzono toksycznego dziatania na gdyamiagzszowe lub szpik kostny, z watkiem reakciji
zapalnych w miejscu podania.

Doustne podawanie fenoksymetylopenicyliny benzatgjav dawkach do 1 g/kg mc. byto dobrze
tolerowane i nie powodowato dziatania toksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian
Makrogol 6000
Maltodekstryna
Powidon

Talk
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Otoczka

Sacharyna sodowa

Olejek pieprzowo-mitowy

Tytanu dwutlenek

Talk

Hypromeloza

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéw temperaturze powgj 25C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Blistry z folii PCV/PVDC/Aluminium, w tekturowym paetku.
Opakowania zawierajl2 lub 30 tabletek powlekanych.
Opakowanie szpitalne zawiera 500 tabletek powle&lany

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OSPEN 1000 Pozwolenie nr R/0709

OSPEN 1500 Pozwolenie nr R/0710

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 5.10.1991 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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