CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGD

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolpidem WALMARK; 10 mg, tabletki musujace e

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka musujaca zawiera 10 mg zolpidemu winianu (Zolpidemi tartras).
Tabletka zawiera 10 mg laktozy jednowodne;.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.
Podhuina tabletka, dwucze$ciowa, ze skosnymi brzegami oraz linia podziatu po obu stronach.
Tabletka moze by¢é dzielona na dwie réwne czesei.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwale leczenie bezsennosci.
Benzodiazepiny oraz preparaty podobne do benzodiazepin sa wskazane jedynie w cigzkiej
bezsennosci, gdy powoduje ona skrajne wyczerpanie pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb pedawania

Leczenie powinno by¢ tak krétkie, jak to tylko mozliwe. Czas przyjmowania leku powinien wynosié
od kilku dni do maksymalnie dwoch tygodni, tacznie z okresem odstawiania leku moze by¢
wydtuzony do czterech tygodni. Czas odstawiania leku nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego
pacjenta. s o

W nicktorych przypadkach moze by¢ konieczne wydhuzenie czasu leczenia ponad maksymalny czas
leczenia, ktore nie powinno sig odbywa¢ bez wnikliwej oceny stanu pacjenta.

Lek nalezy podawaé bezposrednio przed udaniem sig na spoczynek.

Doro$li

Zalecana dawka dobowa u pacjentéw dorostych to 10 mg (jedna tabletka) tuz przed udaniem si¢ na
spoczynek. U pacjentéw w podesziym wieku lub u 0séb ostabionych, ktére moga wykazywac
nadwrazliwosé na lek oraz u pacjentow z niewydolnoécia watroby, ktérzy maja zaburzony
metabolizm lekdw, zalecana dawka wynosi 5 mg (pot tabletki). Dawka ta moZe by¢ zwigkszona
jedynie jesli odpowiedz Kliniczna jest niewystarczajaca oraz wystgpuje dobra tolerancja leku.
Catkowita dawka zolpidemu winianu nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.

Sposdb podawania

Zalecana dawke leku w postaci tabletki musujacej rozpuscié w 50 ml wody. Uzyskany roztwér nalezy
natychmiast wypic.

4.3 Przeciwwskazania

Zolpidem WALMARK jest przeciwwskazany w przypadku



- jesli u pagjenta stwierdzono uczulenie (,,nadwrazliwo$¢”) na zolpidem lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw produktu leczniczego Zolpidem WALMARK

- jesli u pacjenta wystgpuje myasthenia gravis (cigzka choroba migsni)

- jesli u pacjenta wystgpuja okresy bezdechu podezas snu (zespdt bezdechu sennego)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci watroby

- u dzieci i miodziezy (w wicku ponizej 18 lat)

- jeshi u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia oddychania (niewydolnosé oddechowa)

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroZnosci dotyczace stosowania

Ogolne
Kazdy przypadek bezsennosci powinien byé zidentyfikowany, jesli to mozliwe. Choroba zasadnicza

bedaca przyczyna bezsennosci powinna by¢ leczona przed przepisaniem produktu leczniczego
Zolpidem WALMARK. Jesli bezsennoé¢ utrzymuje sie przez 7-14 dni pomimo zastosowanego
leczenia, to moze to wskazywaé na wystepowanie pierwotnej choroby psychicznej lub zaburzenia
organicznego, ktére wymaga przeprowadzenia badan diagnostycznych. Ogoélne informacje dotyczace
dziatania stosowanych benzodiazepin lub innych preparatéw nasennych, ktdre lekarz zlecajacy
powinien rozwazy¢ sa podane ponizej.

Tolerancia
Moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania nasennego krotkodziatajacych benzodiazepiny

oraz preparatéw podobnych do benzodiazepin w przypadku wielokrotnego stosowania w ciagu kilku
tygodni,

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin oraz preparatéw podobnych do benzodiazepin moze spowodowac rozwdj
fizycznego i psychicznego uzaleznienia od tych lekéw. Ryzyko uzaleznienia zwigksza sig z dawka
leku oraz czasem leczenia, zwlaszeza u pacjentoéw naduzywajacych w przeszlosci alkohol lub leki .
W przypadku wystapienia uzaleznienia naglemu przerwaniu leczenia beda towarzyszyly objawy
odstawienne takie jak: bole glowy lub miegéni, nadmierny Igk i napigcie, niepokdj zwiaszcza ruchowy,
dezorientacja i drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach moga wystapié: derealizacja, depersonalizacja,
przeczulica stuchowa, uczucie odrgtwienia i mrowienia w konczynach, nadwrazliwosé na $wiatto,
dzwiek, dotyk; omamy lub napady drgawek.

Nawrot bezsennosci

Po przerwaniu stosowania lekéw nasennych moga wystapié nasilone objawy, ktére byly powodem
rozpoczgeia stosowania benzodiazepin oraz preparatow dzialajacych podobnie jak benzodiazepiny.
Moga im towarzyszy¢ inne reakeje jak zmiany nastroju, lgk, niepokéj zwlaszeza ruchowy.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o mozliwoscl nawrotu bezsennosci w stopniu wigkszym niz
przed leczeniem, ktory jest wynikiem naglego przerwania stosowania leku. W przypadku
benzodiazepin oraz preparatéw podobnych do benzodiazepin objawy odstawienne mogg wystapi¢ w
odstgpach pomiedzy kolejnymi dawkami, szczegdInie podczas stosowania duzych dawek.

Ze wzglgdu na ryzyko wystapienia objawoéw zespotu odstawienia, zwlaszcza po nagtym zakonczeniu
leczenia, zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawek leku.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ tak krétki, jak to tylko mozliwe (patrz punkt 4.2), ale nie
powinien byé dtuzszy niz 4 tygodnie, wlaczajac w to okres stopniowego odstawiania leku.
Wrydluzenie leczenia ponad ten okres nie powinno si¢ odbywaé bez ponownej wnikliwej oceny stanu
pacjenta.

Przydatna dla pacjenta moze by¢ informacja kiedy jest planowane rozpoczecie leczenia, ze wzgledu na
jego ograniczony czas trwania.

Niepamieé nastepcza

Benzodiazepiny i preparaty dziatajace podobnie jak benzodiazepiny mogg powodowac niepamiegc
nastepcza. Wystepuje ona zazwyczaj w kilka godzin po zazyciu leku. Zeby zmnigjszyé ryzyko
wystapienia niepamigci nastgpezej pacjent powinien sig upewnié, ze po zastosowaniu zolpidemu




bedzie mie¢ zapewnione 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz punkt 4.8).

Reakeje psychiczne i ,,paradoksalne”

Jesli podczas stosowania benzodiazepin lub preparatow dziatajace podobnie jak benzodiazepiny
pojawi sig niepokdj zwiaszeza ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, napady
wiciektodci, koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm, nietypowe zachowanie, nasifona
bezsennos¢, lek nalezy odstawié. Reakgje te moga wystapi¢ zwlaszeza u pacjentdéw w podeszlym
wicku,

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku oraz osoby ostabione powinny stosowaé mniejszg dawke leku (patrz
punkt 4.2).

Ze wzgledu na dzialanie miorelaksacyjne u pacjentow w podesztym wieku wstajacych w nocy, istnigje
ryzyko upadku a w konsekwencji ztamania kosci udowe;j.

Ostroznosé w czasie przyjmowania zolpidemu nalezy zachowaé w przypadku niewydolnosci nerek
{patrz punkt 5.2).

Szczegblng uwage nalezy zwrécié w przypadku przewleklej niewydolnosei oddechowej ze wzgledu na
mozliwo$é ostabienia czynnosci oddechowej w czasie leczenia. Nalezy rowniez wziaé pod uwagg, ze
niepokdj lub pobudzenie pacjenta moze zostaé zinterpretowane jako objaw kompensacji
niewydolnosci oddechowej. Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin nie sq
przeznaczone do leczenia u pacjentdw z cigzka niewydolnoscia watroby, poniewaz moga
spowodowad wystapienie ciezkiego uszkodzenia mézgu (encefalopatii).

Stosowanie u pacientdéw z chorobami psychicznymi
Benzodiazepiny i preparaty podobne do benzodiazepin nie sa zalecane do rozpoczynania leczenia

zaburzen psychicznych.

Stosowanie u pacjentow z depresja

Pomimo faktu, ze nie wykazano wptywu klinicznego, interakcji farmakokinetycznych oraz
farmakodynamicznych podczas stosowania zolpidemu z selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), nalezy zachowac szezegdlng ostroznodé u pacjentdéw z objawami
depresji. Moga wystgpié¢ sklonnosci samobdjeze. Ze wzgledu na mozliwosc umyslnego
przedawkowania pacjentom tym nalezy przepisywa¢ najmniejsza potrzebng ilos¢ leku.
Benzodiazepiny oraz preparaty dziatajace podobnie do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane
jako jedyne w leczeniu depresji oraz leku zwigzanego z depresja ( moga przyspieszac proby
samobdjcze).

Stosowanie u pacjentéw naduzywajacych lekéw lub alkoholu, w wywiadzie
U pacjentow naduzywajacych lekow lub atkoholu w wywiadzie, benzodiazepiny oraz preparaty

podobne do benzodiazepin powinny by¢ stosowane z zachowaniem ostroznosci. Pacjenci stosujacy

zolpidem powinni by¢ pod $cista opieka ze wzgledu na ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia
psychicznego.
Poniewaz produkt leczniczy Zolpidem WALMARK zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u
pacjentéw z rzadko wystepujaca nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub

zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sig
Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania zolpidemu i spozywania alkoholu, ze wzgledu na
mozliwosé nasilenia dziatania uspokajajacego. Dziatanie to zaburza zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych lub obshuge urzadzen mechanicznych.

Nalezy zachowaé ostroznosé
Nalezy zachowaé ostroznos¢ podezas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Zolpidem

WALMARK z innymi lekami dziatajacymi depresyjnie na o$rodkowy uktad nerwowy. (patrz punkt
4.4).



Dzialania hamujgce zolpidemu na o$rodkowy uktad nerwowy mogq nasilaé jednoczesnie
przyjmowane leki przeciwpsychotyczne (neuroleptyki), leki uspokajajace, przeciwlekowe, nasenne,
leki anksjolityczne (uspokajajace), rozluzniajgce migsnie, opicidowe leki przeciwboélowe, leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwpadaczkowe, lekéw znieczulajace oraz leki przeciwhistaminowe o
dziataniu uspokajajacym (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Wystapienie nasilonej euforii po jednoczesnym podaniu zolpidemu i opioidowych lekow
przeciwhdlowych sprzyja rozwojowi uzaleznienia psychicznego.

Zolpidem jest metabolizowany przez niektére enzymy ukfadu cytochromu P450, gdzie gtéwnym
enzymem jest CYP3A4. Ryfampicyna zmniejsza stgzenie zolpidemu w surowicy 0 60% oraz
prawdopodobnie zmniejsza skutecznosé leczenia. Mozna spodziewac sie podobnego dziatania w
przypadku stosowania innych silnych lekéw indukujgeych enzymy cytochromu P450. Z kolei enzymy
hamujace (gtdwnie CYP3A4) moga zwiekszaé stezenie zolpidemu w surowicy krwi a tym samym
zwiekszaé jego aktywnos¢. Nie mmniej jednak podezas jednoczesnego stosowania zolpidemu i
itrakonazolu (inhibitor CYP3A4) dzialanie farmakokinetyczne i farmakodynamiczne nie réznia sig
znaczaco. Nie jest znane znaczenie kliniczne tych danych.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak wystarczajacych doswiadczen klinicznych zeby ocenié bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego Zolpidem WALMARK w okresie cigzy i karmienia piersia. Jednak badania na
zwierzetach nie wykazaly teratogennego lub embriotoksycznego dzialania ale potencjalne ryzyko
stosowanta u ludzi jest nieznane. Z tego powodu zolpidem nie powinien by¢ przyjmowany w czasie
cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze. Pacjentki w wieku rozrodczym przyjmujace zolpidem
powinny by¢ poinformowane o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem w celu odstawienia leku
w przypadku planowania ciazy lub podejrzenia ze sg w cigzy.

W przypadku uzasadnionego medycznie stosowania zolpidemu w koncowym okresie cigzy lub w
czasie porodu, mozliwy jest wptyw leku na noworodka, w tym hipotermia, hipotoma i umiarkowane
hamowanie czynno$ci oddechowe;.

Jesli matka w konicowym okresie cigzy przewlekle zazywata benzodiazepiny lub preparaty dzialajace
podobnie, u noworodka w okresie poporodowym mozna zaobserwowaé objawy odstawienne.
Zolpidem przenika do mleka kobiecego w minimalnym stopniu. Nie nalezy stosowaé preparatu
Zolpidem WALMARK u kobiet karmiacych piersia ze wzgledu na nieznany wplyw na noworodka .

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechaniczaych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw oraz obstugi urzadzeit moze by¢ znacznie zaburzona przez sennosc,
niepamigé wsteczna, zaburzenie koncentracji oraz zaburzenie czynno$é migsni. W razie
ntedostatecznego czasu trwania snu prawdopodobienstwo ostabienia czujnosci moze by¢ zwigkszone.

4.8 Dzialania niepozgdane

Ponizsze dzialania wydaja si¢ by¢ zwiazane z indywidualng wrazliwoscia na lek i najczesciej
wysigpuja po godzinie od jego przyjecia, gdy pacjent nie udat si¢ na spoczynek lub nie zasnat
natychmiast (patrz punkt 4.2).

Czgsto (> 1/100 ): senno$¢ w ciagu dnia, bol glowy, zawroty glowy, odretwienie, zmniejszenie
czujnosci, dezorientacja, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego ( biegunka, nudnosci, wymioty), podwdjne widzenie, reakcje skorne, niepamied
nastepcza

Niezbyt czesto ( >1/1000 do < 1/100): uczucie ostabienia, ostabienie sity migsniowej, ataksja
Rzadko (<1/1000): zmnigjszenie libido, reakcje paradoksalne

Objawy te wystepujq przewaznie na poczatku leczenia i zwykie ustepuja po wielokrotnym podawaniu
leku.



Niepainig¢ nastepcza
Niepamigé nastgpeza moze wystapi¢ podczas stosowania dawek terapeutycznych, ryzyko jej
wystapienia zwigksza si¢ w razie stosowania duzych dawek. Zaburzenia pamigei moga wystepowad

Jednoczesnie z nietypowym zachowaniem (patrz punkt 4.4).

Depresja
Podczas stosowania benzodiazepin lub preparatéw podobnych do benzodiazepin moze ujawnic sig

istniejaca wezesniej depresja (patrz punkt 4.4).

Reakcije psychiczne i paradoksalne”

Reakcje takie jak niepokoj zwlaszeza ruchowy, pobudzenie, drazliwo$é, agresywnosé, urojenia, furia,
koszmary nocne, omamy, psychozy, somnambulizm, zachowania nietypowe i inne zaburzenia
zachowania moga wystapi¢ w czasie stosowania benzodiazepin lub preparatéw podobnych do
benzodiazepin . Reakcje te wystepuja czesciej u pacjentdw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Uzaleznienie

Przyimowanie leku (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
fizycznego, przerwanie stosowania leku moze spowodowaé wystapienie objawdéw odstawiennych lub
zespotu z odbicta (patrz punkt 4.4).

Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Naduzywanie zaobserwowano u pagjentéw uzaleznionych od

lekéw.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie zolpidemu objawia sig roznego stopnia zaburzeniami $éwiadomosci od nadmiernej
sennosci do spiaczki. W indywidualnych przypadkach te dzialania w pelni ustapity przy
przedawkowaniu zolpidemu w dawce do 400 mg, 40 razy wigkszej niz zalecana dawka dobowa.
Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace. W leczeniu przedawkowania nalezy podawac
dozylnie plyny, jesli to konieczne. Wegiel aktywowany stosuje si¢ w celu zmniejszenia wchlaniania
leku. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie wydolnosci uktadu oddechowego oraz ukfadu krazenia. Nalezy
przerwaé podawanie lekow uspokajajacych jesli wystapia objawy pobudzenia. W przypadku cigzkich
objawow zatrucia mozna zastosowad flumazenil. W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek
produktu medycznego nalezy bra¢ pod uwage wiele czynnikow.

Z powadu duzej objetosel dystrybuc)i zolpidemu oraz znacznego stopnia wiazania z biatkami,
stosowanie hemodializy oraz dinrezy forsownej nie daje rezultatéw. Badania u pacjentow z
niewydolnoscia nerek przyjmujacych dawki terapeutyczne dowiodly, ze w zolpidem nie moze by¢
usunigty z krwi droga hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, pochoedne benzodiazepin
Kod ATC NO5C F02

Zolpidem jest lekiem z grupy imidazopirydyn, pochodng benzodiazepin. Badania eksperymentalne
wykazaly, ze wykazuje on dzialanie uspokajajace w dawkach mniejszych od dawek koniecznych do
uzyskania dziatania przeciwdrgawkowego, rozluzniajacego migsnie oraz przeciwlgkowego. Dziatania
te sa zwigzane ze swoistym dziataniem agonistycznym na receptory osrodkowe nalezace do
kompleksu wieloczasteczkowego receptora ,,GABA-omega” (BZ 11 BZ2), modulujacego otwieranie
kanatow chlorkowych. Zolpidem dziata gtdwnie na podtyp receptora omega (BZ1). Znaczenie
Idiniczne tego faktu nie jest znane.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wchianianie

Zolpidem charakteryzuje si¢ szybkim wchtanianiem i poezatkiem dzialania nasennego. Po podaniu
doustnym jego biodostgpnosé wynosi 70%. Ma to odbicie w liniowe] kinetyce w zakresie dawek
terapeutycznych. Stezenie terapeutyczne leku w surowicy krwi wynosi migdzy 80 ng/ml a 200ng/ml.
Maksymalne stgzenie leku we krwi wystepuje po uptywie 0,5 do 3 godzin po zazyciu leku.

Dystrybucija
Objetosc dystrybucii feku u dorostych wynosi 0,54 Vkg me i zmniejsza si¢ 1t 0s6b w podesziym wieku

do 0,34 I’kg me. Wiazanie z biatkami wynosi okoto 92%. Metabolizm pierwszego przejscia w
watrobie wynosi okoto 35% leku. Powtdrne podanie leku nie powoduje zmian w stopniu wigzania
leku z biatkami osocza na co wskazuje brak wspdtzawodnictwa miedzy zolpidemem a jego
metabolitami o miejsce wiazania z biatkami.

Wrydalanie
Okres poltrwania leku jest krotki ze $rednig 2,4 godziny { czasem trwania do 6 godzin. Wszystkie

metabolity sg nieaktywne farmakologicznie i sa wydalane z moczem (56%) oraz z kalem (37%). W
badaniach klinicznych wykazano, ze zolpidem nie podlega hemodializie.

Szczegblne grupy pacjentéw

U pacjentow z niewydolnoscia nerek obserwowano zmnigjszenie klirensu leku (niezaleznie od
mozliwosci dializy). Inne parametry farmakokinetyczne pozostawaly niezmienione.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentdéw z niewydolnoscia watroby biodostepnose
zolpidemu jest zwigkszona, zmniejszony jest klirens a wydhizony okres poltrwania w fazie eliminacji
(okoto 10 godzin).

U pacjentéw z marskoscia watroby obserwowano pigciokrotne zwiekszenie AUC oraz trzykrotne
zwigkszenie okresu pottrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach niekfinicznych obserwowano dzialanie leku tylko przy ekspozycji uznanej za
wystarczajaca w odniesieniu do maksymalne] ekspozycji u ludzi, i dlatego o niewieikim znaczeniu
klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
“6.1 Wykaz substancji pomocniczych

___Sodu kwasny cytrynian o
Monosodu cytrynian

Sodu wodoroweglan

Sacharyna sodowa

Laktoza jednowodna

Powidon K30

Makrogol 6000

Sodu weglan bezwodny

Magnezu stearynian

Aromat grejpfrutowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania.

Po wyj¢ciu calej tabletki leku z blistra i przetamaniu w celu zazycia polowy tabletki, nie wykorzystana.
polowa tabletki musi byé owinigta blistrem aluminiowym z pozostalymi tabletkami w tekturowym
pudetku i przechowywane w suchym miejscu. Przechowywana w ten sposéb polowa tabletki musi byé

zuzyta w ciagu nastepnych 24 godzin.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Opakowania:

10 tabletek musujacych (1 blister po 10 tabletek), w tekturowym pudetku.

20 tabletek musujacych (2 blistry po 10 tabletek), w tekturowym pudetku.

30 tabletek musujacych (3 blistry po 10 tabletek), w tekturowym pudetku.

40 tabletek musujacych (4 blistry po 10 tabletek), w tekturowym pudetku,

30 tabletek musujacych w pojemniku z HDPE z zakretka z LDPP i érodkiem pochtaniajacym wilgod,

w tekturowym pudetku.
6.6 Instrukcja dotyczgcea przygotowywania leku do stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

WALMARK, a.s.
Oldfichovice 44
739 61 Ttinec
Republika Czeska

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO.OBROTU / -
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



