4.1

4.2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Terbinafine Terbano 250 mg Tabletka

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (w postaci chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biale podtuzne tabletki z rowkiem dzielacym na obydwu stronach.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Terbinafina jest wskazana w leczeniu nastepujacych zakazen grzybicznych skory i paznokci:
leczenie grzybicy tulowia, grzybicy pachwin i grzybicy stop, gdy leczenie doustne jest
wskazane ze wzgledu na umiejscowienie, ciezkos¢ lub rozlegtos¢ zakazenia.

leczenie grzybicy paznokci wywotanej przez dermatofity.

W przeciwienstwie do terbinafiny stosowanej miejscowo, terbinafina w postaci do stosowania
miejscowego nie jest skuteczna w leczeniu tupiezu pstrego.

Nalezy rozwazy¢ oficjalne lokalne wytyczne dotyczace opornosci drobnoustrojow oraz
dotyczace wlasciwego stosowania i przepisywania lekow przeciwgrzybicznych.

Dawkowanie i sposob podawania

Sposéb podawania:
Doustnie.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli: 250 mg (1 tabletka) na dobg.
Czas leczenia:

Czas leczenia zalezy od wskazan i cigzkosci zakazenia.

Zakazenia grzybicze skory

Przewidywany okres leczenia grzybicy stop, grzybicy tulowia i grzybicy pachwin to 2-4
tygodnie. W przypadku grzybicy stép (miedzypalcowej, typ podeszwowy/mokasynowy):
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4.3

4.4

zalecany okres leczenia moze wynies¢ do 6 tygodni.

Catkowite ustapienie objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia moze nastgpic¢
dopiero po uptywie kilku tygodni od wyleczenia mikologicznego.

Zakazenie grzybicze paznokci
U wigkszosci pacjentow skuteczne leczenie trwa od 6 do 12 tygodni.

Zakazenie grzybicze paznokci rqgk
W wiekszosci przypadkow zakazen grzybiczych paznokei rak jest wystarczajace 6-tygodniowe
leczenie.

Zakazenie grzybicze paznokci stop

W wigkszos$ci przypadkow zakazen grzybiczych paznokci stop jest wystarczajace 12-
tygodniowe leczenie

U pacjentéw z wolnym odrostem ptytki paznokciowej moze by¢ konieczne dhuzsze leczenie (6
miesigcy lub dhuzej).

Optymalne wyniki leczenia widoczne sg po upltywie kilku miesiecy po przeprowadzeniu terapii
mikologicznej i zakonczeniu leczenia. Jest to czas konieczny do odrostu zdrowej tkanki
paznokcia.

Stosowanie u pacjentéow w podesztym wieku

Nie ma dowoddéw wskazujacych, ze u pacjentéw w podeszlym wieku konieczne jest inne
dawkowanie lub wystepuja u nich innych objawy niepozadane, niz u mtodszych pacjentow.
Nalezy wzia¢ pod uwage istniejace wczesniej zaburzenia czynnosci nerek lub watroby (patrz
punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

Badania farmakokinetyczne pojedynczej dawki u pacjentdw z wystepujacymi wczesniej

chorobami watroby wykazaty, iz klirens terbinafiny moze by¢ zmniejszony o

50% (patrz punkt 5.2). W przypadku niewydolno$ci watroby nalezy zastosowaé mniejsza
dawke.

Stosowanie terbinafiny u pacjentow z czynng lub przewlekta chorobg watroby nie byto

dotychczas zbadane i w zwigzku z tym nie jest zalecane.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych stosowania tabletek terbinafiny u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i dlatego nie jest zalecane ich stosowanie w tej
populacji (patrz punkt 4.4 i 5.2).

Stosowanie u dzieci
Produkt Terbinafine Terbano 250 mg Tabletka nie jest zalecany u dzieci i mlodziezy (<18 lat),
ze wzgledu na brak doswiadczenia w tej grupie wiekowe;.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (terbinafing) lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg.
Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Badania farmakokinetyczne pojedynczej dawki u pacjentdow z wystepujaca wezesniej chorobg
watroby wykazaty, iz klirens terbinafiny moze by¢ zmniejszony o okoto 50%.
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4.5

Stosowanie terbinafiny u pacjentow z przewlekta lub czynng choroba watroby nie bylo
dotychczas zbadane w prospektywnych badaniach klinicznych i w zwigzku z tym nie jest
zalecane.

Przed przepisaniem produktu Terbinafine Terbano 250 mg Tabletka, powinna by¢ oceniona
czynno$¢ watroby. Hepatoksyczno$¢ moze wystapi¢ u pacjentow, u ktorych wezesniej
wystepowaly zaburzenia czynno$ci watroby, jak rowniez u pacjentéw, u ktorych one nie
wystepowatly. Nalezy ostrzec pacjentdow, ktorym przepisuje si¢ produkt Terbinafine Terbano
250 mg Tabletka, iz powinni zgtasza¢ wszystkie objawy, jak utrzymujace si¢ niewyjasnione
nudnosci, jadlowstret, zmgczenie, wymioty, bol gérnej czesci brzucha, zottaczka, ciemny mocz
lub blady stolec. Pacjenci z takimi objawami powinni zaprzesta¢ doustnego stosowania
terbinafiny i powinna by¢ natychmiast oceniona wydolnos$¢ ich watroby.

U pacjentow z klirensem kreatyniny 50 ml/min lub mniejszym, klirens kreatyniny zmniejszyt
si¢ w przyblizeniu o 50%. Ze wzglgdu na brak danych, nie jest zalecane stosowanie terbinafiny
doustnie u pacjentdw z klirensem kreatyniny 50 ml/min (patrz punkt 5.2).

Badania in vitro wykazaty, iz terbinafina hamuje metabolizm z udziatem enzymu CYP2D6
(patrz punkt 4.5).

W badaniach kontrolowanych zgloszono zmiany w soczewce oka i siatkowce, powstate po
zastosowaniu terbinafiny. Nie sa znane kliniczne reperkusje tych zmian.

Terbinafina powinna by¢ stosowana z uwaga u pacjentéw z tuszczyca i niewydolnos$cia uktadu
immunologicznego, gdyz zgtaszano przypadki pogorszenia si¢ tych chordb w trakcie leczenia.

Catkowite ustapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia moze nastgpic¢
dopiero po uplywie kilku tygodni od terapii mikologiczne;j.

Jesli u pacjentow stosujacych terbinafing pojawi si¢ wysoka goraczka lub bol gardta powinni
by¢ zbadani w zwigzku z mozliwoscig wystapienia reakcji hematologiczne;.

Leczenie nalezy przerwaé, jezeli u pacjenta pojawi si¢ neutropenia/agranulocytoza (objawy to
np. goraczka, zapalenie migdatkow lub jakiekolwiek inne zakazenie) Iub rozlegla reakcja
skorna lub btony §luzowe;.

W przeciwienstwie do terbinafiny w postaci do stosowania miejscowego, terbinafina w postaci
do stosowania doustnego nie jest skuteczna w leczeniu zakazen skory spowodowanych przez
grzyby z rodzaju Candida.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktéw leczniczych na terbinafine
Klirens terbinafiny moze by¢ zzwiekszony przez leki, ktére pobudzajg metabolizm i moze by¢

zmniejszony przez leki, ktore hamujg dziatanie cytochromu P450. Tam, gdzie jest konieczne
jednoczesne podawanie takich lekow, dawke terbinafiny nalezy odpowiednio dostosowac.

Nastepujgce produkty lecznicze mogg zwigkszy¢ dziatanie lub stezenie terbinafiny w osoczu:
cymetydyna zmniejszyta klirens terbinafiny o 33%.

Nastepujgce produkty lecznicze mogq zmniejszy¢ dziatanie lub stezenie terbinafiny w osoczu:
ryfampicyna zwickszyta klirens terbinafiny o 100%.
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4.7

Whplyw terbinafiny na inne produkty lecznicze

Na podstawie wynikoéw badan przeprowadzonych in vitro i u zdrowych ochotnikow, terbinafina
wykazuje nieistotne potencjalne dziatanie hamujace lub zwigkszajace klirens wigkszos$ci lekow,
ktére sa metabolizowane z udziatem cytochromu P450 (np. cyklosporyna, terfenadyna,
triazolam, tolbutamid lub doustne $rodki antykoncepcyjne), z wyjatkiem tych, ktore sa
metabolizowane z udzialem enzymu CYP2D6 (np. meksyletyna). Badania in vitro wykazuja, iz
terbinafina hamuje metabolizm z udziatem tego enzymu.

Zglaszane byty przypadki zaburzen menstruacyjnych u pacjentek, ktore przyjmowaty
terbinafine jednoczesnie z doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi. Mechanizm tej mozliwej
interakcji nie zostal dotychczas wyjasniony.

Podczas badania na zdrowych ochotnikach, jednoczesne podawanie pojedynczej dawki 100 mg
flukonazolu, inhibitora cytochromu P450, spowodowato zwigkszenie C,. 1 AUC o okoto 50% i
70%. Jezeli konieczne jest jednoczesne podawanie tego leku, moze by¢ konieczne odpowiednie
dostosowanie dawki terbinafiny.

Pacjenci w trakcie jednoczesnego leczenia lekami, ktore sg metabolizowane przede wszystkim
przez enzym CYP2D6, takimi jak metoprolol stosowany w przewlektej niewydolnos$ci serca,
leki przeciwarytmiczne (np. flekainid, proprafenon), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
(TCA), leki blokujace receptory B-adrenergiczne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny oraz inhibitory monoaminooksydazy (MAO-I) Typu B (patrz punkt 4.4) powinni
by¢ monitorowani, jezeli leki te maja waski indeks terapeutyczny.

Ponadto, klirens terbinafiny moze by¢ zwiekszony przez leki pobudzajace metabolizm i
zmniejszony przez leki, ktore hamujg cytochrom P450. Jezeli konieczne jest jednoczesne
przyjmowanie tych lekow, moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki terbinafiny.

Zglaszano rowniez, iz terbinafina zmniejsza st¢zenie cyklosporyny w osoczu. Zaleca si¢
monitorowanie stezenia cyklosporyny w osoczu podczas leczenia terbinafina oraz po jego
zakonczeniu.

Rzadkie przypadki zmian w INR Iub czasu protrombinowego odnotowano u pacjentow
otrzymujacych terbinafing jednoczesnie z warfaryna.

Ciaza i laktacja

Cigza

Badania toksycznego dziatania na pt6d oraz ptodnos¢ na zwierzgtach, nie wykazaty dziatan
niepozadanych. Nie ma adekwatnych danych dotyczacych stosowania terbinafiny przez kobiety
w cigzy. W zwigzku z tym nie nalezy stosowa¢ terbinafiny podczas ciazy, chyba, ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja
Terbinafina przenika do mleka matki i dlatego matki karmigce piersig nie powinny by¢
leczone produktem Terbinafine Terbano 250 mg Tabletka.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Terbinafina nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednakze, podczas
prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu nalezy bra¢ pod
uwage mozliwo$¢ wystgpienia zawrotow glowy.
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Dzialania niepozadane
Czgstos¢ wystepowania (bardzo czgsto >1/ 10, czesto (>1/10, <1/100), niezbyt czgsto (>1/1000,
<1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: niegrozne reakcje alergiczne skory (wysypka, pokrzywka)

Rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatto

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne (np. zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozplywna naskorka). Leczenie tabletkami terbinafiny nalezy przerwac, jezeli pojawig si¢
postepujace wysypki skorne.

Ciezkie reakcje skorne (np. ostre ogdlnych osutka pustulosis).

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto: uczucie petnosci, utrata apetytu, niestrawnos$¢, nudnosci, tagodne bole brzucha,
biegunka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe oraz tkanki tgcznej:
Czesto: reakcje migsniowo-szkieletowe (bdle stawow, bole migsni).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: bole gtowy.

Rzadko: parestezje, niedoczulica i zawroty glowy.

Bardzo rzadko: zawroty glowy.

Niezbyt czesto: zaburzenia smaku, w tym utrata smaku, ktére zazwyczaj ustaja w ciggu kilku
tygodni po przerwaniu leczenia. Zgtaszane byty odosobnione przypadki przedtuzajacych sig
zaburzen smaku. W bardzo niewielu cigzkich przypadkach zmniejszone przyjmowanie
pokarméw prowadzito do znacznej utraty masy ciata.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: depresja i stany lekowe

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:

Rzadko: w zwiazku ze stosowaniem tabletek terbinafiny wystepowaly zaburzenia czynnosci
watroby oraz idiosynkratyczne ostre zapalenie watroby (gtéwnie cholestatyczne), w tym bardzo
rzadkie przypadki cigzkiej niewydolnos$ci watroby ze skutkiem $§miertelnym (patrz punkt 4.4).
Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ watroby.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktoidalne (tgcznie z obrzekiem naczynioruchowym), wystapienie
1 zaostrzenie skornego i ukltadowego tocznia rumieniowatego.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: zgtaszane byly odosobnione przypadki zaburzen hematologicznych, takich jak
neutropenia, agranulocytoza oraz trombocytopenia.

Zaburzenia ogolne:

Bardzo rzadko: zmgczenie

Zglaszano zaburzenia miesigczkowania (krwawienie i nieregularny cykl) rowniez u pacjentéw
przyjmujacych terbinafing jednocze$nie z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi (patrz punkt
4.5.).
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4.9

5.1

5.2

Przedawkowanie
Zgtoszono kilka przypadkow przedawkowania (dawki do 5 g), ktére powodowaty bol glowy,
nudnosci, bole epigastryczne oraz zawroty gtowy.

Zalecane leczenie w przypadku przedawkowania obejmuje eliminacj¢ leku, poczatkowo
poprzez podanie wegla aktywowanego oraz, a jezeli zaistnieje taka potrzeba, poprzez
zastosowanie odpowiedniej terapii wspomagajace;.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybiczne dzialajace ogdlnoustrojowo.
Kod ATC: DO1B A02

Terbinafina jest allilaming majaca szerokie spektrum dziatania na patogenne grzyby skory,
wlosow 1 paznokci, w tym na dermatofity z rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Microsporum (np. M. canis) oraz
Epidermophyton floccosum.

Terbinafina w matych stezeniach dziata grzybobodjczo na dermatofity, plesnie oraz niektore
grzyby dimorficzne.

Poniewaz badania wrazliwosci dermatofitéw nie sa znormalizowane, ponizsza informacja jest
jedynie proba podania wskazowek dotyczacych wrazliwosci lub braku wrazliwos$ci
drobnoustrojow na terbinafing.

Wrazliwos¢ roznych gatunkdéw grzybow na terbinafing, badana na standardowych kulturach
grzybow, jest nastepujaca (MIC):

Drobnoustroj MIC zakres (ug/ml)
Trichophyton rubrum 0.001 - 0.15
Trichophyton mentagrophytes 0.0001 — 0.05
Trichophyton verrucosum 0.001 — 0.006
Trichophyton violaceum 0.001 -0.1

Microsporum canis 0.0001 - 0.1
Epidermorphyton floccosum 0.001 —0.05

Terbinafina stabo dziata na wigkszo$¢ drozdzakéw z rodzaju Candida.

Tabletki produktu Terbinafine Terbano 250 mg Tabletka, w przeciwienstwie do terbinafiny
stosowanej miejscowo, nie sa skuteczne w leczeniu tupiezu pstrego.

Terbinafina zaktoca wybidrczo wczesng faze biosyntezy steroli grzybow. Prowadzi do
niedoboru ergosterolu oraz do wewnatrzkomérkowego nagromadzenia skwalenu, co w
konsekwencji powoduje Smier¢ komorek grzyba.

Terbinafina dziala przez hamowanie epoksydazy skwalenu w §cianie komdrkowej grzybow.
Enzym epoksydaza skwalenu nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P450.

Po podaniu doustnym lek wystgpuje w skorze, wlosach i paznokciach w stezeniu
grzybobojczym. Jest on tam obecny jeszcze przez 15 do 20 dni po zakonczeniu leczenia.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu pojedynczej dawki doustnej 250 mg terbinafiny, maksymalne st¢zgnie w osoczu
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53

wystepowato w ciagu 2 godzin po podaniu i wynosito 0,97ug /ml. Okres poltrwania w fazie
wchtaniania wyniost 0,8 godziny, a okres pottrwania w fazie dystrybucji wyniost 4,6 godziny.

Terbinafina laczy si¢ silnie z biatkami osocza (99%), szybko przenika przez skore wlasciwg i
koncentruje si¢ w lipofilnej warstwie rogowej naskorka. Terbinafina jest takze wydzielana z
lojem, stad osiaga duze stezenie w mieszkach wlosowych, wlosach i skorze tojotokowe;.
Istniejg takze dowody na to, ze terbinafina przenika do ptytek paznokciowych w ciagu
pierwszych kilku tygodni od rozpoczecia terapii.

Terbinafina podlega szybkiemu metabolizmowi przynajmniej przez 7 enzymow CYP, wérod
ktorych najwigksza role odgrywajg 2C9, 1A2, 3A4, 2C8 oraz 2C19.

W wyniku biotransformacji powstajg metabolity, ktore nie maja wlasciwosci
przeciwgrzybiczych i sa wydalane przede wszystkim z moczem. Okres poltrwania leku w fazie
eliminacji wynosi 17 godzin. Nie ma dowodow na kumulacje leku w osoczu. W profilu
farmakokinetycznym nie zaobserwowano zadnych zmian zaleznych od wieku. Szybkos$¢
eliminacji moze by¢ mniejsza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, co
powoduje zwickszenie stezenia terbinafiny we krwi.

Dostepnos¢ biologiczna tabletek terbinafiny jest umiarkowanie modyfikowana przez zywnosc,
nie wymaga jednak dostosowywania dawek leku.

Badania farmakokinetyczne pojedynczej dawki u pacjentow z wcze$niej wystepujacymi
zaburzeniami czynnosci watroby wykazaty, iz klirens terbinafiny moze by¢ zmniejszony o
okoto 50%.

Terbinafina nie jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej. Jednak jej okres pottrwania
jest wydtuzony u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek, prawdopodobnie ze wzgledu na
zmian¢ metabolizmu u tych pacjentéw, lub ostabienie czynno$ci watroby spowodowane
chorobg nerek. Zmniejszonej eliminacji terbinafine w niewydolno$ci nerek sugeruje
konieczno$¢ zmniejszenia dawki, mimo szczegoétowych wytycznych nie sa dostepne.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dhlugotrwatych badaniach (do jednego roku) na szczurach i psach nie zauwazono
toksycznego dziatania terbinafiny po podaniu doustnych dawek do okoto 100 mg/kg mc. na
dobe. W przypadku stosowania duzych dawek doustnych, watroba oraz mozliwe, iz rowniez
nerki uznano za potencjalnie zagrozone organy.

Podczas dwuletniego badania rakotworczosci doustnie podawanego leku na myszach, nie
stwierdzono zadnych zmian nowotworowych lub innych nieprawidtowos$ci zwigzanych z
leczeniem dawkami do 130 mg/kg mc. na dobe (samce) oraz do 156 mg/kg mc. na dobe
(samice). Podczas dwuletniego badania rakotworczosci doustnie podawanego leku na
szczurach, zaobserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania raka watroby u samcow, ktorym
podawano najwigksza dawke 60 mg/kg mc. na dobe. Wykazano, iz zmiany, jakie moga by¢
zwiazane z proliferacjg peroksysomow sg specyficzne dla gatunku, jako ze nie zaobserwowano
ich w badaniu rakotworczos$ci leku na myszach oraz w innych badaniach na myszach, psach lub
matpach.

Podczas badania na matpach, ktérym podawano duze dawki terbinafiny, stwierdzono
nieprawidlowosci w zatamywaniu §wiatta w siatkowce po zastosowaniu duzych dawek
(nietoksyczne byly dawki do 50 mg/kg mc.). Te nieprawidtowosci byly kojarzone z obecnoscia
metabolitu terbinafiny w tkance oka i zanikaty po przerwaniu leczenia. Nie byty one kojarzone
ze zmianami histologicznymi.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Standardowe zestawy testow genotoksycznosci in vitro 1 in vivo nie dostarczyty dowodow na
mutagenne lub klastogenne dziatania leku.

Podczas badan na szczurach i krélikach nie zaobserwowano dziatah niepozadanych zwigzanych
z plodnoscig lub innymi parametrami zwiazanymi z rozrodem.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

5 lat.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

- 14 tabletek (1 blister po 14 tabletek),

- 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegbdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ROMIKIM FARMA, S.L.

Gran Via Carlos III, 98

7th floor

08028 Barcelona

Hiszpania

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10.

12726

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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