CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pregnyl, 5000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka zawiera 5000 j.m. gonadotropiny kosmowkowej (Gonadotropinum chorionicum), (hCQG),
otrzymanej z moczu kobiet ci¢zarnych, o aktywnos$ci hormonu luteinizujacego (LH).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek jest koloru biatego w postaci suchego proszku lub krazka. Rozpuszczalnik jest klarownym,
bezbarwnym wodnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

U kobiet:

. Indukcja owulacji w nieptodnosci spowodowanej brakiem owulacji lub uposledzeniem
dojrzewania pecherzykow.

. Monitorowana hiperstymulacja jajnikow w celu uzyskania komorek jajowych do zaptodnienia
pozaustrojowego.

. Zapobieganie niewydolnosci ciatka zoltego.

U mezezyzn:

. Hipogonadyzm hipogonadotropowy.

. Opoznione dojrzewanie zwigzane z niedomoga gonadotropowg przysadki mozgowe;.

. Whnetrostwo, niewynikajace z przyczyny anatomiczne;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie u kobiet:

. Indukcja owulacji w nieptodnosci spowodowanej brakiem owulacji lub uposledzeniem
dojrzewania pecherzykow
Zwykle, jedno wstrzyknigcie 5000 do 10 000 j.m. produktu leczniczego Pregnyl, po
zakonczeniu leczenia produktem leczniczym zawierajacym FSH.

. Monitorowana hiperstymulacja jajnikéw w celu uzyskania komorek jajowych do zaptodnienia
pozaustrojowego
Zwykle, jedno wstrzyknigcie 5000 do 10 000 j.m. produktu leczniczego Pregnyl, po
zakonczeniu leczenia produktem leczniczym zawierajacym FSH.

. Zapobieganie niewydolnosci ciatka zoltego
Dwa do trzech powtorzonych wstrzyknie¢ w dawce 1000 do 3000 j.m. kazde, w ciggu 9 dni po
wystapieniu owulacji lub transferu zarodka (np. w dniu 3., 6. 1 9. po indukcji owulacji).



Dawkowanie u mezczyzn:

. Hipogonadyzm hipogonadotropowy
Dawka 1000 do 2000 j.m. produktu leczniczego Pregnyl dwa do trzech razy w tygodniu.
W przypadku zmniejszonej ptodnosci produkt leczniczy Pregnyl mozna podawaé dodatkowo
z produktem leczniczym zawierajacym folikulotroping (FSH) dwa do trzech razy w tygodniu.
Aby uzyska¢ poprawe spermatogenezy leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej
3 miesigce. Podczas tej terapii nie nalezy stosowacé terapii uzupetniajacej testosteronem.
Uzyskany efekt terapeutyczny moze by¢ podtrzymywany podawaniem samego produktu
leczniczego Pregnyl.

. Opdznione dojrzewanie zwigzane z niedomoga gonadotropowa przysadki mozgowej
Dawka 1500 j.m. dwa do trzech razy w tygodniu, przez co najmniej 6 miesiecy.

. Whetrostwo, niewynikajace z przyczyny anatomiczne;j
- ponizej 2 roku zycia: 250 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesiecy,
- ponizej 6 roku zycia: 500 do 1000 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesiecy,
- powyzej 6 roku zycia: 1500 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesigcy.
Jezeli zachodzi taka potrzeba leczenie mozna powtorzy¢.

Sposéb podawania
Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, uzyskany roztwor produktu leczniczego Pregnyl nalezy
podawac powoli domig$niowo lub podskornie.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

. Podejrzenie istnienia lub istnienie nowotwordéw zaleznych od hormondw takich jak: rak jajnika,
piersi i szyjki macicy u kobiet i rak gruczotu krokowego lub gruczotu sutkowego u mezczyzn.

. Wady rozwojowe narzadow plciowych uniemozliwiajace zajscie w cigze.
Widkniakomig$niaki macicy uniemozliwiajace zajscie w cigzg.

. Nieprawidtowe (inne niz menstruacyjne) krwawienie z pochwy bez znanej/rozpoznanej
przyczyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
U mezczyzn i u kobiet:

Reakcje nadwrazliwosci:

. Reakcje nadwrazliwo$ci, zar6wno uogodlnione, jak i miejscowe; zgtoszono anafilaksj¢ oraz
obrzek naczynioruchowy. W przypadku podejrzenia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwaé
podawanie produktu leczniczego Pregnyl oraz zbada¢ inne mozliwe przyczyny zdarzenia
(patrz punkt 4.3).

Ogolne:

. Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na niekontrolowane, niezwigzane z gonadami zaburzenia
endokrynologiczne (np. zaburzenia tarczycy, kory nadnerczy lub przysadki mézgowej) oraz
zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Pregnyl w celu zmniejszenia masy ciata. HCG nie
ma wptywu na metabolizm tluszczu, rozmieszczenie tkanki thuszczowej lub apetyt.

Dodatkowo u kobiet:

Ciaza wieloplodowa oraz poréd w cigzy wieloptodowe;j:
. Ciaze uzyskane droga indukowania owulacji za pomoca gonadotropin sg czgsciej cigzami
mnogimi niz w populacji ogélne;.




Ciaza pozamaciczna:

Ryzyko cigzy pozamacicznej jest zwickszone, u kobiet nieptodnych, leczonych technikami
wspomaganego rozrodu (ang. ART, Assisted Reproductive Technologies) W zwigzku z tym
wazne jest wczesne potwierdzenie ciazy wewnatrzmacicznej w badaniu ultrasonograficznym.

Poronienie:

U kobiet poddawanych zabiegom ART, wystepuje wigcej przypadkow poronien niz w populacji
ogolne;j.

Wrodzone wady rozwojowe:

Po zastosowaniu terapii ART u pacjentek czestos¢ wystepowania wrodzonych wad
rozwojowych moze by¢ nieco wyzsza niz po naturalnym zaptodnieniu. Ma to prawdopodobnie
zwigzek z innymi cechami rodzicow (np. wiek matki, parametry nasienia) i zwigkszonym
ryzkiem cigzy mnogiej. Nie ma dowodow, ze stosowanie gonadotropin podczas ART zwigzane
jest ze zwigkszonym ryzykiem wrodzonych wad rozwojowych.

Zespo! hiperstymulacji jajnikow (ang. OHSS, Ovarian Hyperstimulation Syndrome):

OHSS jest stanem klinicznym r6znym od niepowiktanego powickszenia jajnikow. Objawy
podmiotowe i przedmiotowe tagodnego i umiarkowanego OHSS obejmuja bol brzucha,
nudno$ci, biegunke, tagodne lub umiarkowane powigkszenie jajnikow oraz torbiele jajnikow.
Ciezki OHSS moze zagrazac¢ zyciu pacjentki. Do klinicznych objawéw podmiotowych

i przedmiotowych ciezkiego OHSS naleza duze torbiele jajnikdéw, ostry bol brzucha, ptyn

w otrzewnej, wysigk optucnowy, ptyn w oplucnej, dusznos¢, skapomocz, nieprawidtowosci
hematologiczne oraz zwigkszenie masy ciata. W rzadkich przypadkach przebieg OHSS moze
by¢ powiktany wystgpieniem zakrzepoéw zylnych lub tetniczych. Zgtaszano réwniez przypadki
OHSS z towarzyszacymi przemijajacymi nieprawidtowosciami parametréw czynnos$ci watroby
$wiadczacymi o zaburzeniach czynno$ci watroby i z obecno$cig lub bez zmian morfologicznych
w biopsji watroby.

Zaleca si¢ przestrzeganie zalecanej dawki produktu leczniczego Pregnyl i zalecanego schematu
leczenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania produktu leczniczego Pregnyl,
poniewaz podanie ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG) moze spowodowaé wystapienie
zespotu hiperstymulacji jajnikow (OHSS). Wystgpienie OHSS moze by¢ takze spowodowane
przez cigze (endogenne hCG). Wczesne objawy OHSS wystepuja na ogot w ciggu 10 dni po
podaniu hCG i mogg by¢ zwiazane z nadmierng odpowiedzig jajnikéw na stymulacje
gonadotroping. P6zny OHSS wystepuje po ponad 10 dniach po podaniu hCG, jako nastgpstwo
zmian hormonalnych pojawiajacych si¢ w cigzy. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia OHSS,
nalezy kontrolowac¢ pacjentki przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hCG.

Kobiety, u ktorych stwierdza sie obecnos¢ czynnikdow ryzyka wzmozonej odpowiedzi jajnikow,
moga by¢ szczegodlnie podatne na wystapienie OHSS w trakcie leczenia lub po leczeniu
produktem leczniczym Pregnyl. W pierwszym cyklu stymulacji jajnikow u kobiet, u ktorych
tylko cze$ciowo znane sa czynniki ryzyka, zaleca si¢ $cislg obserwacj¢ pod katem
wystepowania wezesnych podmiotowych i przedmiotowych objawow OHSS.

Nalezy stosowac si¢ do aktualnych standardéw praktyki klinicznej majacych na celu
zmniejszenie ryzyka wystapienia OHSS podczas stosowania technik wspomaganego rozrodu
(ang. ART). Istotne znaczenie dla zmniejszenia ryzyka wystapienia OHSS ma doktadne
monitorowanie odpowiedzi jajnikow. W ramach kontroli ryzyka wystapienia OHSS zaleca si¢
wykonywanie badan ultrasonograficznych rozwoju pgcherzykow przed rozpoczgciem leczenia
oraz w regularnych odstepach w trakcie leczenia; pomocne moze by¢ takze jednoczesne
oznaczanie stezenia estradiolu w surowicy krwi. W przypadku stosowania techniki
wspomaganego rozrodu (ang. ART) istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia OHSS w postaci
18 lub wigcej pecherzykow o $rednicy 11 mm lub wigksze;.

U pacjentek, ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia OHSS lub w przypadku wystapienia OHSS
nalezy rozpocza¢ i prowadzi¢ standardowe, odpowiednie leczenie przewidziane w OHSS.
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Skret jajnika:

Zgloszono przypadki skretu jajnika po leczeniu gonadotropinami, w tym réwniez produktem
leczniczym Pregnyl. Skret jajnika moze by¢ zwiazany z wystgpowaniem innych zaburzen, takich jak
OHSS, ciaza, przebyte wczesniej operacje jamy brzusznej, skret jajnika w wywiadzie oraz torbiel
jajnika stwierdzona obecnie lub w przesztosci. Ryzyko uszkodzenia jajnika w wyniku ograniczenia
doptywu krwi mozna zmniejszy¢ dzieki wezesnej diagnostyce i natychmiastowemu wykonaniu
zabiegu odprowadzenia skretu jajnika.

Powiktania naczyniowe:

Zgtoszono przypadki zdarzen zakrzepowo-zatorowych (zardwno zwiazane, jak i niezwiazane z OHSS)
po leczeniu gonadotropinami, w tym takze produktem leczniczym Pregnyl. Zakrzep
wewnatrznaczyniowy powstalty w naczyniu zylnym lub tetniczym moze spowodowac ograniczenie
doptywu krwi do waznych narzagdow lub do konczyn. U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka
zakrzepicy, takimi jak dane z wywiadu, w tym rodzinnego, znaczna otyto$¢ lub sktonnos¢ do
zakrzepicy, leczenie gonadotropinami moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zylnych lub tetniczych
zdarzen zakrzepowo-zatorowych. U takich kobiet nalezy oceni¢ potencjalne korzysci w stosunku do
ryzyka zwigzanego z metoda zaptodnienia in vitro. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze sama cigza
réwniez zwigksza ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

Testy medyczne:
Po zastosowaniu, produkt leczniczy Pregnyl moze w okresie do 10 dni powodowac¢ falszywie dodatni

wynik testu cigzowego.

Dodatkowo u mezczyzn:

Powstawanie przeciwciak:

. Podawanie hCG moze doprowadzi¢ do tworzenia si¢ przeciwciat przeciw hCG. W rzadkich
przypadkach moze to prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia.

Leczenie przy pomocy hCG prowadzi do zwigckszenia wytwarzania androgenoéw. Z tego powodu:

. Pacjenci z utajong badz jawng niewydolnoscig migs$nia sercowego, zaburzeniami czynnosci
nerek, nadci$nieniem tetniczym, padaczka lub migreng (rowniez w wywiadzie), powinni
pozostawac pod statg kontrolg lekarska, bowiem niekiedy zwickszenie wytwarzania
androgenow, towarzyszace leczeniu moze prowadzi¢ do pogorszenia aktualnego stanu
klinicznego lub nawrotu choroby.

. Chlopcom przed okresem pokwitania, nalezy bardzo ostroznie podawaé¢ hCG, aby uniknaé
przedwczesnego zwapnienia chrzastek wzrostowych kosci lub wystapienia przedwczesnego
dojrzewania ptciowego. Uktad kostny nalezy kontrolowa¢ regularnie.

Pacjenci kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz

1 mmol (23 mg) sodu na wstrzykniecie, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Pregnyl z innymi produktami
leczniczymi; nie mozna wykluczy¢ interakcji z powszechnie stosowanymi produktami leczniczymi.

Po zastosowaniu, produkt leczniczy Pregnyl moze zaktéca¢ w okresie do 10 dni mozliwos¢
oznaczania st¢zenia hCG metoda immunologiczna w surowicy lub w moczu dajace wynik fatszywie
dodatni testu cigzowego.

4.6 Wplyw na cigze i laktacje

Ciagza
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Pregnyl w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Pregnyl podczas karmienia piersia.
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4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Pregnyl nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpujace w czasie leczenia przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji
uktadow i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
okreslono nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do
< 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (cz¢sto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: ogdlna wysypka lub gorgczka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: reakcje alergiczne w miejscu wstrzykniecia (najczesciej bol i (lub) wysypka).
Czgsto$¢ nieznana: miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zasinienie, bol,
zaczerwienienie, obrzek lub swedzenie).

U kobiet:

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: choroba zakrzepowo-zatorowa zwigzana z terapia FSH (hCG), zwykle potagczona z cigzkim
zespolem hiperstymulacji jajnikow (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto$¢ nieznana: wysiek optucnowy, jako powiktanie cigzkiego zespotu hiperstymulacji jajnikow.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: bol brzucha, objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci i biegunka) zwigzane z tagodnym
zespolem hiperstymulacji jajnikow.

Czgstos¢ nieznana: wodobrzusze, jako powiklanie cigzkiego zespotu hiperstymulacji jajnikow.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czesto: tagodny niepozadany zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS, patrz punkt 4.4), bol piersi,
tagodne do umiarkowanego powigkszenie jajnikow i torbiele jajnikow zwiazane z tagodnym zespotem
hiperstymulacji jajnikow.

Niezbyt czgsto: ciezki zespot hiperstymulacji jajnikow.

Czestos¢ nieznana: duze torbiele jajnikow (sktonne do pekania), zwykle zwigzane z cigzkim zespotem
hiperstymulacji jajnikow.

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: zwickszenie masy ciata charakterystyczne dla cigzkiego zespotu hiperstymulacji
jajnikow.

U mezczyzn:

Zaburzenia metabolizmu i odzywania

Niezbyt czgsto: zatrzymywanie wody i sodu obserwowano po podaniu duzych dawek; jest to zwigzane
ze zwigkszeniem wytwarzania androgenow.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: leczenie hCG moze powodowac ginekomastie.

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,
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$¢ gonadotropin uzyskiwanych z moczu jest bardzo mata. Istnieje mozliwos¢, ze duze
dawki hCG mogg prowadzi¢ do zespotu hiperstymulacji jajnikow (OHSS, patrz punkt 4.4).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: gonadotropiny, kod ATC: G03G A01

Produkt leczniczy Pregnyl zawiera ludzka gonadotroping kosméwkowa hCG o aktywno$ci hormonu
luteotropowego (LH). LH jest niezbedny do normalnego rozwoju i dojrzewania meskich i zenskich
gamet i wytwarzania steroidow przez gonady.

U kobiet:

Produkt leczniczy Pregnyl podawany jest w potowie cyklu jako substytut endogennego LH, aby
pobudzic¢ ostatnia faze dojrzewania pecherzykow jajnikowych, co prowadzi do owulacji. Produkt
leczniczy Pregnyl podaje si¢ rowniez jako substytut endogennego LH w fazie lutealne;.

U mezczyzn:
Produkt leczniczy Pregnyl podawany jest w celu stymulacji komorek Leydiga do wytwarzania
testosteronu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Najwieksze stezenie hCG w osoczu jest osiggane u mezczyzn po okoto 6 1 16 godzin po
jednorazowym podaniu hCG, odpowiednio domigsniowo lub podskdrnie, a u kobiet po okoto

20 godzinach.

Zaobserwowano ogromne zroznicowanie osobnicze. Po podaniu domig¢$niowym réznica ta moze by¢
zwigzana z odmienng dla réznych pici grubos$cig tkanki tluszczowej posladka — u kobiet grubsza

niz u mezczyzn. HCG ulega przemianom metabolicznym w okoto 80%, gtownie w nerkach. Nie
stwierdza si¢ r6znic w bioréwnowaznosci hCG pomiedzy podaniem domig$niowym, a podskornym
biorac pod uwagg przedtuzony czas absorpcji i widoczny okres pottrwania w fazie eliminacji
wynoszacy okoto 33 godziny. Biorgc pod uwagg zalecane zasady dawkowania i okres pottrwania

w fazie eliminacji, kumulacji nie nalezy si¢ spodziewac.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
karmeloza sodowa,



sodu diwodorofosforan dwuwodny,

disodu fosforan dwuwodny,

mannitol (E421).

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera sodu chlorek (9 mg) i wode do wstrzykiwan (1 ml).
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznosSci
3 lata

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Zawarto$¢ fioki nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy Pregnyl nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ od $wiatfa.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fiolki produktu leczniczego Pregnyl zawieraja proszek odpowiadajacy 5000 j.m. hCG.
Fiolki z rozpuszczalnikiem zawieraja 9 mg sodu chlorku i 1 ml wody do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera: 1 fiolkg z proszkiem + 1 fiolke z rozpuszczalnikiem po 1 ml lub 3 fiolki
z proszkiem i 3 fiolki z rozpuszczalnikiem po 1 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor do wstrzykiwan otrzymuje si¢ w wyniku dodania rozpuszczalnika do proszku.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac, gdy roztwor zawiera czastki stale lub gdy roztwor nie jest
przejrzysty.

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1583

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 lutego 1987 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 08 maja 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26/09/2020



