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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZIBOR; 25 000 j.m. anty-Xa/ml roztworu do wstrzylatw amputko-strzykawce.

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Bemiparyna sodowa: 25 000 j.m. (aktywaichamupcej czynnik Xa) w
1 ml roztworu do wstrzykiwa

co jest rownowzne: 5 000 j.m. (aktywnii hamujcej czynnik Xa) w 0,2 ml roztworu do
wstrzykiwai w amputko-strzykawce.
7 500 j.m. (aktywngci hamugcej czynnik Xa) w 0,3 ml roztworu do
wstrzykiwai w amputko-strzykawce.
10 000 j.m. (aktywn&i hamupcej czynnik Xa) w 0,4 ml roztworu do
wstrzykiwai w amputko-strzykawce.

Aktywnos¢ podaje si w migdzynarodowych jednostkach aktywd#eohamupcej czynnik Xa (1U)
Pierwszego Midzynarodowego Wzorca Heparyny Drobngateczkowe;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa w amputko-strzykawkach.

Bezbarwny lub lekkaobttawy, przezroczysty roztwér, bez widocznych zanyszcza.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania terapeutyczne

Leczenie zakrzepicyyt gigbokich, z towarzysica zatorowdcia ptucrg lub bez, w trakcie ostrej
fazy.

Dawkowanie i sposéb podawania

Uwaga: heparyny drobnogsteczkowe rénych rodzajow maognie by rownowane. W
zwigzku z tym naley scisle stosowa sie do schematu dawkowania oraz metod
stosowania wigciwych dla kadego z tych produktow leczniczych.

Dorgdli:
Leczenie zakrzepicyt glebokich:

Produkt leczniczy Zibor 25 000 j.m. nayepodawa w dawce 115 j.m. anty-Xa/kg mc.,
podskérnie, raz na debZalecany czas trwania leczenia to 7 £ 2 dni. Dmdébowa zazwyczaj
odpowiada — w zaimosci od masy ciata pacjenta — ngatjacym dawkom i oljtosciom
produktu leczniczego w amputko-strzykawkach:

<50 kg, 0,2 ml (5 000 j.m. anty-Xa);

50 — 70 kg, 0,3 ml (7 500 j.m. anty-Xa);

> 70 kg, 0,4 ml (10 000 j.m. anty-Xa).
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Dla pacjentéw, ktérych masa ciata przekracza 100 deyvka dawk nalezy przeliczg na
podstawie: 115 j.m. anty-Xa/kg mc./dolila stzenia anty-Xa
25000 j.m./ml.

W przypadku braku przeciwwskarzdo stosowania, podawanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych natg rozpocaé¢ 3 do 5 dni po pierwszym podaniu produktu leczrgcee
Zibor 25 000 j.m., a dawkdostosowatak, aby uzyskawartai¢ wskanika INR (nternational
Normalized Ratipw zakresie 2 — 3 krotsoi wartdsci kontrolnej. Po oagnieciu powyzszego
wskaznika INR podawanie bemiparyny m®by¢ przerwane. Doustne leczenie
przeciwzakrzepowe powinno bkontynuowane przez co najmniej 3 mies.

Dzieci: Nie okr&lono bezpieczéstwa i skutecznizi stosowania bemiparyny u dzieci, dlatego
nie zaleca gistosowania tego produktu leczniczego u dzieci.

Osoby w podesziym wiekNie jest wymagana zmiana dawkowania.

Niewydolngé nerek i vatroby: Brak jest wystarczagych danych by zale¢amiare
dawkowania bemiparyny w tej grupie pacjentéw.

Sposbb podawania. Wykonanie wstrzygiai podskornego:

Amputko-strzykawki § gotowe do natychmiastowegayeia i nie wolno ich odpowietrza
przed wykonaniem wstrzykgiia podskérnego. Podczas podskérnego podawaniakicod
leczniczego ZIBOR, wstrzyketie naley wykona do tkanki podskérnej przednio-bocznej lub
tylno-bocznej cgsci brzucha, podczas kolejnych wstrzynaprzemiennie po stronie lewej i
prawej. Cad diugas¢ igly nalezy wsuraé prostopadle, a nie podtem, w gruly cz$¢ fatldu
skornego trzymanego pogaizy kciukiem, a palcem wskaagiym; fatd skérny powtok
brzusznych nalg trzyma przez caly czas trwania wstrzykaoia. Nie naley trzet miejsca
wstrzyknkcia.

Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na bemiparya sodovs, heparyr lub substancje pochodzenia zwigrego
(wieprzowego).

Potwierdzenie lub podejrzenie immunologicznie zaég trombocytopenii wywotanej przez
heparyr (ang. HIT -Heparin Induced Thrombocytopehi wywiadzie (patrz punkt 4)4

Czynne krwawienie lub zwkszone ryzyko krwawienia z powodu zaburbemostazy.
Cigzka niewydolnéc¢ watroby i trzustki.

Uszkodzenia i zabiegi chirurgiczne dotyce grodkowego uktadu nerwowego, oczu i uszu, w
ciagu ostatnich 2 miesty.

Rozsiane krzepacie wewntrznaczyniowe (ang. DICDBisseminated Intravascular
Coagulation w przebiegu trombocytopenii wywotanej heparyn

Ostre bakteryjne zapalenie wsierdzia i przewlekgatenie wsierdzia.

Jakiekolwiek zmiany organiczne zaun ryzykiem krwawienia (np. czynna choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, udar krwotoczngtriak mézgu lub nowotwdér mézgu).

U pacjentéw otrzymuaych heparyaw celach leczniczych, a nie w profilaktyce, znidenie
miejscowe w planowanych zabiegach chirurgicznysh pezeciwwskazane.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nie podawa domigsniowo.

Z powodu ryzyka powstania krwiaka podczas podawibeniparyny, natey unikac podawania
innych lekdw we wstrzykreciu domesniowym.

Nalezy zachowd ostraznos¢ u pacjentéw z niewydolsoia watroby lub nerek (u pacjentéw z
ciezka niewydolndcia nerek naley regularnie kontrolowastezenie anty-Xa),
niekontrolowanym nadgémnieniem &tniczym, choroh wrzodowy zotadka i (lub) dwunastnicy w
wywiadzie, trombocytopeaj kamia nerkows i (lub) kamia moczow, zaburzeniami
naczyniowki i siatkdwki oka lub wszelkimi innymi Zzamami organicznymi zvgzanymi ze
zwiekszonym ryzykiem powikkakrwotocznych, jak réwnieu pacjentéw poddawanych
znieczuleniu dokanatowemu, zeyirzoponowemu i (lub) naktucigdizwiowemu.

Bemiparyna, podobnie jak inne heparyny drobgsteczkowe (LMWHS), mge hamowa
wydzielanie aldosteronu z nadnerczy prowsgddo hiperkaliemii, zwtaszcza u pacjentéw z
cukrzya, przewlekh niewydolndcia nerek, z kwasicmetaboliczn, zwiekszonym stzeniem
potasu w osoczu lub przyjmagiych leki moczopdne oszcgdzapce potas. Ryzyko
hiperkaliemii wydaje si zwicksza wraz z dtugécia okresu leczenia, ale zwykle przemija
(patrz punkt 4.8). U pacjentow z grupy ryzyka mglprzed rozpocxiem leczenia bemipargn
oznaczy stzenie elektrolitbw w surowicy i nagtnie monitorowa je systematycznie,
zwilaszcza, jéi leczenie trwa dhaej niz 7 dni.

Na pocatku leczenia hepargmobserwowano tagodnprzemijajca trombocytoperd (HIT typu
1) z liczba ptytek od 100 000/mirdo 150 000/mrhspowodowasm przemijajica aktywach
ptytek (patrz punkt 4.8). W takim przypadku zazwsjazie wysgpuja powiktania w zwizku z
tym leczenie mee by¢ kontynuowane.

W rzadkich przypadkach obserwowano zadeod przeciwciat Gizka trombocytoperd (HIT
typu 1) z liczky plytek znacznie ponej 100 000/mrh(patrz punkt 4.8). Wyspuje ona zwykle
w ciagu 5 do 21 dni od chwili rozpogzia leczenia; mze wyshpi¢ wczeniej u pacjentow z
wywiadem trombocytopenii wywotanej hepasiyn

Zaleca s oznaczanie liczby ptytek przed podaniem bemiparyngierwszym dniu terapii a
nasepnie regularnie co 3 do 4 dni oraz w momencie #ekenia leczenia bemiparyn
Leczenie naley przerwa natychmiast i rozpo@z leczenie alternatywne,jeli liczba ptytek
znacznie zmniejszy s(30 do 50%), a wyniki badan vitro przeciwciat przeciwptytkowych w
obecndci bemiparyny, innych heparyn drobnasteczkowych i (lub) heparym slodatnie lub
nieznane.

Podobnie jak dla innych heparyn, dla bemiparynyotoivano przypadki martwicy skoéry,
czesto poprzedzonej zaczerwienieniem lub rumieniowgtamami na skorze (patrz punkt 4.8).
W takich przypadkach natg natychmiast przerwdeczenie.

U pacjentéw poddawanych znieczuleniu zetrmzoponowemu, dokanatowemu lub naktuciu
ledzwiowemu, profilaktyczne stosowanie heparyny bandzalko mae prowadzi do
wystgpienia krwiaka nadtwardéwkowego lglddrdzeniowego, a w konsekwencji
diugotrwatego lub stalego pamnia (patrz punkt 4.8). Ryzyko zksza s¢ podczas stosowania
cewnika do znieczulenia zewtnzoponowego lub dokanatowego, podczas skojarzonego
stosowania lekow wptywagych na hemostazakich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLP2Z), inhibitory ptytek lub przeciwzakrzepowe {papunkt 4.5) oraz podczas wielokrotnych
lub powodujcych urazy punkcji.

Podczas podejmowania decyzji dotyozch odsgpu pomédzy ostatnim podaniem heparyny w
dawkach profilaktycznych, a zaeniem lub wygciem cewnika zewgtrzoponowego lub
dokanatowego, naly uwzgkdni¢ wtasngci produktu leczniczego i profil pacjenta. Kolejna
dawka bemiparyny powinna bypodana nie wczeiej niz po uptywie przynajmniej 4 godzin od
wyjecia cewnika. Naley op&@ni¢ podawanie kolejnej dawkizalo chwili zak@czenia zabiegu
chirurgicznego.
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Jezeli lekarz zdecydowat 0 zastosowaniu leczenia [nwzakrzepowego podczas trwania
znieczulenia zewgirzoponowego lub dokanatowego, ngleachowa szczegdla ostraznosc i
czesto monitorowd pacjenta w celu wykrycia wszelkich oznak i objawdszkodzenia uktadu
nerwowego, takich jak bol plecow, zaburzenia cawoianotoryczne (ditwienie i ostabienie
konczyn dolnych) oraz zaburzenia czysagelit i pecherza. Pielgniarki naley przeszkok w
celu wykrywania takich oznak i objawéw. Pacjentéaleny poinstruowd o koniecznéci
niezwtocznego informowania pigniarek lub lekarza w przypadku odczuwania
ktoregokolwiek z wyej wymienionych objawow.

W przypadku jakichkolwiek oznak lub objawdw czy pgpdenia krwiaka nadtwardowkowego
lub srodrdzeniowego, naty przeprowadd szyblky diagnostyk i wiaczy¢ leczenie obejmuyre
odbarczenie rdzeniad¢gowego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano interakcji bemiparyny z innymi lekaminrmacje podane w tym punkcie
pochodz z danych dogpnych dla innych heparyn drobnasteczkowych.

Nie zaleca s skojarzonego podawania bemiparyny i gasjacych lekéw:

antagonistow witaminy K i innych lekow przeciwzagpowych, kwasu acetylosalicylowego i
innych salicylanéw oraz NLPZ, tyklopidyny, klopidadu oraz innych lekéw
antyagregacyjnych, glikokortykosteroidéw ogolnoagiwych i dekstranu.

Wszystkie te leki zwikszap dziatanie farmakologiczne bemiparyny poprzez wphav
koagulacg i (lub) czynnd¢ ptytek oraz zwgkszanie ryzyka krwawienia.

Jeili nie jest maliwe unikniecie jednoczesnego podawania lekdw, to powinagesstosowa
ostraznie z doktadn kontroh kliniczna i laboratoryjn.

Leki, ktére powoduj zwigkszenie stzenia potasu w surowicy moa przyjmowad jednoczénie
jedynie podcistym nadzorem lekarskim.

Nie mazna wykluczy interakcji heparyny z dylnie podawaa nitrogliceryra (co mae
powodowa zmniejszenie skuteczém bemiparyny).

4.6 Ciaza i laktacja

4.7

4.8

Ciaza: Nie prowadzono badadotyczcych wptywu bemiparyny na rozrodcgo Badania na
zwierztach nie wykazatyadnych skutkéw teratogennych podczas stosowaneryrep
drobnoczsteczkowych (patrz punkt 5.3). Brak jest danychi&linych pozwalajcych na oceg
ewentualnego dzialania teratogennego lub toksyaznagtdéd bemiparyny u kobiet waey,
wiec potencjalne zagrenie dla ludzi nie jest znane. Z tego powodu nieczas¢ stosowania
bemiparyny u kobiet w gy poza sytuacjami, w ktérych jest to konieczne. Wiadomo, czy
bemiparyna przenika przez bati¢ozyskowa.

Karmienie piersi: Dostpnych jest zbyt mato informacji dotygzych przenikania bemiparyny
do mleka kobiet karmtych piersi. Dlatego zaleca siprzerwd karmienie piergi, w tych
przypadkach, w ktorych istnieje koniecZtigpodania produktu leczniczego ZIBOR kobietom
karmigcym piersi,.

Wplyw na zdolncsé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Bemiparyna nie wpltywa na zdoléioprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepazgdane



Najczsciej zgtaszanym dziataniem niegaolanym jest krwiak i (lub) wybroczyna w miejscu
wstrzyknkcia, pojawiagca s¢ u okoto 15 % pacjentow otrzyrmugjych produkt leczniczy

ZIBOR.

Po dlugotrwatym leczeniu hepagymaze wyshpi¢ osteoporoza.

Dziatania niepgadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfilkatq grupy uktadowo-
naradowe i czstascia wyskpowania: bardzo ¢ato (>1/10), cgsto (>1/100, <1/10), niezbyt
czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10000, <1/100fArdzo rzadko (<1/10000), nieznana
(nie maze by¢ oceniona na podstawie dgshych danych).

Czestaé¢ dziatan niepazadanych zgtaszanych podczas leczenia bemipgegt podobna do
czestaici dziatar zgtaszanych podczas leczenia innymi heparynantingreasteczkowymi i

jest nasipujaca

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto

Niezbyt czsto

Rzadko

Powikfania krwotoczne (skéra, btony
sluzowe, rany, przewéd pokarmowy, dro
moczowe)

tagodna i przemijaca trombocytopenia
(typ 1) (patrz punkt 4.4).

Ciezka trombocytopenia (typ I1) (patrz
punkt 4.4

gi

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto

Rzadko

Skoérne odczyny alergiczne (pokrzywka,
swiad)

Odczyny anafilaktyczne (nudsa,
wymioty, gonczka, duszn&, skurcz
oskrzeli, obrzk gtosni, spadek énienia
tetniczego, pokrzywkawiad).

Zaburzenia metabolizmu i pgviania
Nieznana (nie ma by oceniona na podstawie
dostpnych danych)

Hiperkaliemia (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Czesto

tagodne i przemijace zwekszenie
aktywnaici aminotransferaz (AspAT,
AIAT) i GGTP

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko

Martwica skoéry w miejscu wstrzykggia
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czsto

Rzadko

Wybroczyna w miejscu wstrzykgtia
Krwiak i bél w miejscu wstrzykricia

Krwiak nadtwardéwkowy grodrdzeniowy
po znieczuleniu zevgtrzoponowym,
dokanatowym lub naktuciwetzwiowym.
Krwiaki te powoduj réznego stopnia
zaburzenia neurologiczne, w tym
diugotrwate lub state poranie (patrz

punkt 4.4).
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5.1

5.2

Przedawkowanie

Gtownym objawem przedawkowania jest krwawienigellevystpi krwawienie, nalgy
odstawé bemiparyr w zaleznosci od nasilenia krwawienia i ryzyka zakrzepicy.

Drobne krwawienia rzadko wymagajpecjalnego leczenia. W przypadkuylth krwawiei
moze by konieczne podanie siarczanu protaminy.

Neutralizacg bemiparyny siarczanem protaminy badano w badaiagitro i in vivo
obserwujc zmniejszenie giaktywnaci bemiparyny (anty-Xa) i wptyw na waticzasu
kaolinowo-kefalinowego (APTT). Siarczan protamirgwmduje nagte zmniejszenie aktyvéod
bemiparyny (anty-Xa) przez 2 godziny od chwili jggmdania deylnego w dawce 1,4 mg
siarczanu protaminy na kde 100 j.m. podanej bemiparyny (anty-Xa).

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakrzepdwparyna i pochodne. Kod ATC:
BO1AB12.

Bemiparyna sodowa to sél sodowa heparyny drokyspezzkowej otrzymywanej z btony
sluzowej jelita wieprzowego poprzez depolimeryzduparyny sodowefrednia masa
czasteczkowa bemiparyny sodowej (m.cz.) wynosi oko698 Da. Odsetek d@uchoéw o m. cz.
ponizej 2 000 Da wynosi posej 35%. Odsetek tecuchéw o m. cz. od 2 000 do 6 000 Da waha
sie miedzy 50% do 75%. Odsetekitzuchdéw o0 m. cz. powgj 6 000 Da wynosi pongj 15%.

Aktywnos¢ hamujca czynnik Xa w zakresie portdzy 80 - 120 j.m./mg, a czynnik lla w
zakresie 5 - 20 j.m./mg, obliczono w przeliczendusnicla substangj. Stosunek aktywnici
anty Xa do aktywnsxi anty lla wynosi okoto 8.

W modelach déwiadcze na zwierztach, bemiparyna wykazywata dziatanie
przeciwzakrzepowe i umiarkowane dziataniegisrapce krwawienie.

U ludzi potwierdzono dziatanie przeciwzakrzepowmiparyny, ktéra w zalecanych dawkach,
nie wydtwata znacgco wskanikdéw uktadu krzepricia.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne bemiparyny badano oznagzdriatanie hamape aktywneé
czynnika Xa w osoczu za ponpmetody amidolitycznej; ktérej podstawtanowi odniesienie
do Pierwszego Mdzynarodowego Wzorca Heparyny Drobraggteczkowej WHO (ang.
NIBSC - Narodowy Instytut Kontroli i Standardéw Bigicznych).

Proces absorpcji i eliminacji przebiega zgodniénetyka liniowa pierwszego radu.

Absorpcja Bemiparyna sodowa szybko wchtania gd wstrzyknéciu podskérnym, a
biodostpnas¢ wynosi 96%. Maksymalne dziatanie hagug czynnik Xa w osoczu w dawkach
profilaktycznych 2 500 j.m. i 3 500 j.m. wygiuje po 2 do 3 godzinach od chwili podania
podskdérnego bemiparyny, agajac maksymalne wartoi aktywnaci odpowiednio w zakresie
0,34 +0,08i 0,45 0,07 j.m. anty-Xa/ml. W tych dawkach nie wykazakbtywnaici przeciw
czynnikowi lla. Maksymalne dziatanie hamcg czynnik Xa w osoczu w dawkach
terapeutycznych 5 000 j.m., 7 500 j.m., 10 000 j.ir2 500 j.m. wysipuje po 3 do 4 godzinach
od chwili podania podskdrnego bemiparynyagajpc maksymalne wartgi aktywndaci
odpowiednio: 0,54 9,06, 1,22 40,27, 1,42 4,19 i 2,03 40,25 j.m. anty-Xa/ml. Aktywn&
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

hamupca czynnik lla w s¢zeniu 0,01 j.m./ml wykazano podczas stosowania daingB0 j.m.,
10 000 j.m. i 12 500 j.m.

Wydalanie:Bemiparyna podawana w zakresie dawek 2 500 j.ni2d800 j.m. posiada okres
pottrwania w zakresie od 5 do 6 godzin i dlategieneja podawa raz na doéb.

Aktualnie brak jest danych dotygza/ch wihzania z biatkami osocza, metabolizmu i wydalania
bemiparyny u ludzi.

Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Dane przedkliniczne dotygze bemiparyny nie wykazugzczegolnego zagrenia dla ludzi w
oparciu o standardowe badania bezpigstea farmakologicznego, toksyczaodawki
pojedynczej i powtdrzonej i genotoksyczoo

Badania toksycznrigi ostrej i przewlekiej po podskérnym podaniu beanymy u zwierzt
ujawnity zmiany polegace gtéwnie na odwracalnych, zatgch od dawki zmianach
krwotocznych w miejscu wstrzykgtia. Uwaa sk, ze s one skutkiem zwkszonej aktywngci
farmakologiczne.

Nie prowadzono badaoksyczndci rozrodczej lub kancerogenim z uzyciem bemiparyny.
Opublikowane badania toksyczwbrozrodczej, w ktérych ekarnym samicom szczurdéw i
krélikow podawano inne heparyny drobnasteczkowe, nie wykazakadnego péredniego lub

bezpdredniego wptywu na ptodié, toksycznéci na zarodek oraz ptod lub rozwoj
okotoporodowy i poporodowy.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwa.

Niezgodndaci farmaceutyczne

Z powodu braku wynikow badazgodndci, tego produktu leczniczego nie nglenieszé z
innymi lekami.

Okres waznosci

2 |ata.
Po otwarciu produkt leczniczy ZIBOR najenatychmiast zzyé

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Nie zamrag.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,2 ml, 0,3 mli 0,4 ml roztworu w amputko-strzykaavz bezbarwnego szkla typu I, z korkiem
z gumy chlorobutylowej, petacym funkcg ttoka, z polipropylenowym rdzeniem ttoka, z
zamocowan igha, w blistrze, w tekturowym pudetku.

Opakowania 2, 10, 30 i 100 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Pojemnik jednodawkowy. Nie zyta zawartd¢ zutylizowa. Nie wywag, jesli opakowanie
ochronne zostato otwarte lub uszkodzone. Naleywaé tylko bezbarwny lub lekkaottawy,
przezroczysty roztwor, bez widocznych zanieczyszcészelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego nate usuraé zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luksemburg, Luksemburg

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12724

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.02.2007 — 26.02.2012

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



