CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prazol neo, 10 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 10 mg omeprazolu (Omeprazolum).
Substancja pomocnicza: sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki
Kapsutka leku Prazol neo sktada si¢ z pomaranczowego korpusu z nadrukiem "10" i czerwonego
wieczka z nadrukiem "O".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
— objawy cofania tresci zoladkowej do przetyku,
— objawowy refluks zotadkowo-przetykowy (pieczenie w przetyku - zgaga).

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania

Doroéli (w wieku powyzej 18 lat)

Zaleca si¢ podawanie leku rano, przed $niadaniem popijajac woda.

Kapsutke nalezy potyka¢ w calosci, nie nalezy jej zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem.

W przypadku zaburzen polykania kapsutke mozna otworzy¢ i jej zawartos¢ wsypaé do soku
owocowego lub innego kwasnego ptynu, wymieszaé i wypic.

Zwykle stosuje sig¢ 20 mg leku Prazol neo (dawka poczatkowa). Jesli objawy ustapia nalezy dawke
zmniejszy¢ do 10 mg na dobg. U niektorych pacjentow dawka 10 mg moze by¢ wystarczajaca

i w zwiazku z tym moze by¢ traktowana jako dawka poczatkowa. W przypadku nawrotu objawow
zgagi ponownie mozna zwigkszy¢ dawkeg do 20 mg na dobg. Jesli objawy nie ustepuja po 2 tygodniach
leczenia lekiem Prazol neo w dawce dobowej 20 mg zalecane jest wykonanie dalszych badan
diagnostycznych.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek oraz u pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne
zmniejszenie dawek leku Prazol neo.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby biodostepnos$¢ omeprazolu zwigksza si¢ a okres
pottrwania wydtuza, dlatego w tych przypadkach konieczna jest modyfikacja dawki leku, nie nalezy
podawac dawki dobowej wigkszej niz 20 mg.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na omeprazol lub ktorykolwiek ze sktadnikoéw leku.
Nie stosowac jednoczesnie z atazanawirem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmnigjszenie kwasnosci soku zotadkowego, niezaleznie od przyczyny — migdzy innymi wynikajace ze
stosowania inhibitorow pompy protonowej, zwigksza ilo§¢ bakterii prawidtowo wystepujacych

w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego
powoduje niewielkie zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak
Salmonella czy Campylobacter.



W przypadku wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawdw (tj. znaczna, niespodziewana utrata
masy ciata, nawracajace wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce,
choroby wrzodowej zotadka lub zabiegow chirurgicznych w wywiadzie, zéttaczki lub innych chordb,
np. niewydolno$ci watroby 1 nerek) nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ nowotworowego charakteru
choroby, poniewaz leczenie omeprazolem moze ztagodzi¢ objawy i opdzni¢ rozpoznanie.

Omeprazol moze powodowaé zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej i alkalicznej
fosfatazy. Nalezy prowadzi¢ badania kontrolne aktywnos$ci enzymow watrobowych podczas
podawania omeprazolu, zwlaszcza u pacjentow z chorobami watroby.

Pacjenci w wieku powyzej 45 lat, u ktorych w ostatnim czasie wystapily nowe dolegliwosci powinni
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Hipomagnezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak
omeprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wigkszosci pacjentoéw przyjmujacych PPI przez
rok, odnotowano przypadki wstepowania ci¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystgpowac cigzkie objawy
hipomagnezemii, takie jak zmegczenie, t¢zyczka, majaczenie, zawroty glowy oraz arytmie komorowe,
jednakze moga one rozpoczac si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentéw najbardziej
dotknigtych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po uzupethieniu niedoboréw magnezu i
odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;j.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie begdzie dlugotrwate lub przyjmujacych inhibitory
pompy protonowej tacznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemig (np.
diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar st¢zenia magnezu we krwi przed rozpoczgciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze.

Leku Prazol neo nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji.

Ze wzgledu na to, ze omeprazol jest metabolizowany w watrobie gtdéwnie w procesie utleniania przez
uktad enzymatyczny cytochromu P-450, moze wydtuza¢ eliminacj¢ z organizmu takich lekéw, jak:
diazepam, warfaryna i fenytoina.

Jednoczesne podanie zdrowym ochotnikom omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobg) z atazanawirem
300 mg/rytonawirem 100 mg powodowalo znaczne zmniejszenie ekspozycji na atazanawir (okoto 75%
zmniejszenie AUC, Cyu 1 Cruin). Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie wyrownywato wptywu
omeprazolu na ekspozycj¢ atazanawiru. Dlatego inhibitory pompy protonowej, w tym omeprazol, nie
powinny by¢ stosowane z atazanawirem. Chociaz nie przeprowadzono badan, istnieje mozliwo$¢, ze
inne dawki dobowe omeprazolu moga powodowac podobne dziatania, dlatego jednoczesne stosowanie
atazanawiru z omeprazolem w jakiejkolwiek dawce jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw leczonych warfaryna lub fenytoina zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia tych lekow

W 0S0CZU.

Interakcje wystepuja rowniez z cyklosporyna i disulfiramem.

Omeprazol podwyzsza pH soku zoladkowego, dlatego tez moze zmniejszac¢ biodostgpnos¢ lekow,
ktorych wchtanianie zalezy od kwasnosci soku zoladkowego, jak: ketokonazol, ampicylina, sole
zelaza.

Brak dowodow na wystgpowanie interakcji omeprazolu z teofilina, kofeina, propranololem,
metoprololem, chinidyna, lidokaina, estradiolem oraz srodkami zobojgtniajacymi sok zotadkowy.
Nie stwierdzono réwniez interakcji z piroksykamem, diklofenakiem, naproksenem i amoksycylina.
Stosowanie omeprazolu w skojarzeniu z digoksyna moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej dostgpnosci
biologicznej w wyniku podwyzszenia pH soku zotadkowego.

Omeprazol zwigksza wchtanianie nifedypiny i bizmutu. Zwigksza takze stgzenie metotreksatu,
prawdopodobnie wskutek zahamowania jego nerkowego wydalania.

Zmniejsza wchtanianie zwiazanej z bialkiem witaminy B12.

Klarytromycyna zwigksza stgzenie omeprazolu w osoczu, prawdopodobnie przez hamowanie
CYP3A4.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu i takrolimusu moze spowodowacé zwigkszenie stezenie
takrolimusu w surowicy.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania omeprazolu z klopidogrelem oraz cylostazolem.

2



Alkohol oraz pokarm nie wptywaja na wchlanianie omeprazolu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania omeprazolu u kobiet w ciazy.
Sporadycznie opisywano przypadki wystepowania wad wrodzonych u dzieci urodzonych przez matki
otrzymujace omeprazol w okresie ciazy.

Omeprazol moze by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stosowanie leku Prazol neo w okresie karmienia piersia

Nalezy rozwazy¢, czy zastosowaé lek u kobiety karmiacej piersia uwzgledniajac korzy$¢ dla matki

1 ewentualne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u karmionych niemowlat.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta o niebezpieczenstwie zwigzanym z prowadzeniem pojazdow

mechanicznych i obsluga maszyn, poniewaz omeprazol w poczatkowym okresie leczenia moze

powodowa¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (bdle i zawroty glowy,

nieostre widzenie).

4.8. Dzialania niepozadane

Lek Prazol neo jest na ogdt dobrze tolerowany, a dzialania niepozadane sa zwykle tagodne

i przemijajace. W wielu przypadkach nie udato si¢ jednoznacznie stwierdzi¢ zwiazku pomigdzy
wystepowaniem opisanych objawow, a stosowaniem omeprazolu.

Czestos$¢ wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000).

Podczas stosowania omeprazolu obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

1. Zaburzenia serca i naczyn

Rzadko: bole w klatce piersiowej, tachykardia, bradykardia, kotatanie serca, obrzgki, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi.

2. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rddpiersia

Rzadko: zakazenia uktadu oddechowego, kaszel, skurcz oskrzeli, krwawienie z nosa, bole gardta.
3. Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Niezbyt czesto: podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy krwi (AspAT, AIAT,
GGTP, fosfatazy alkalicznej).

Rzadko: zapalenie watroby, niekiedy z zottaczka, zwigkszenie stezenia bilirubiny, niewydolnosé¢
watroby, encefalopatia watrobowa (pojedyncze przypadki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
watroby w wywiadzie).

4. Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: biegunka, bole w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty, zaparcie, wzdecia.

Rzadko: zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, kandydoza jamy ustnej, uczucie suchosci w jamie
ustnej, zaburzenia smaku, brak faknienia, zespot nadwrazliwego jelita, odbarwienie stolca, zanik btony
sluzowej jezyka, zapalenie trzustki.

5. Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne

Czgsto: bodle i zawroty glowy.

Niezbyt czgsto: sennos$¢, parestezje.

Rzadko: depresja, agresja, omamy, stan splatania, bezsennos$¢, apatia, nerwowos¢, lek.

6. Zaburzenia nerek i1 drog moczowych

Rzadko: §rodmiazszowe zapalenie nerek, zakazenia uktadu moczowego, czgste oddawanie moczu,
proteinuria, hematuria, glikozuria, bole jader, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy.

7. Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: ginekomastia.

8. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Czesto: bole plecow.

Rzadko: skurcze migsni, bdle konczyn, bdle stawow.

9. Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j

Niezbyt czgsto: wysypka, zapalenie skory, pokrzywka, swiad.
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Rzadko: tysienie, nadwrazliwos¢ na Swiatlo, wysypka pecherzowa, zespot Stevensa-Johnsona (rumien
wielopostaciowy), zespot Lyella (martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

10. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna,
leukocytoza.

11. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: hipoglikemia, hiponatremia, przyrost masy ciala.

Czgstos¢ - nieznana: hipomagnezemia. [Patrz Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce
stosowania (4.4)].

12. Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy).

13. Zaburzenia oka

Rzadko: nieostre widzenie.

14. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: zte samopoczucie.

Rzadko: goraczka, nadmierne pocenie si¢, zmegczenie.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania omeprazolu u ludzi.

Pojedyncze dawki doustne do 400 mg na dobe nie powodowaty cigzkich objawoéw przedawkowania,
wymagajacych leczenia.

Nie ma specyficznej odtrutki w przypadku zatrucia omeprazolem.

W przypadkach zazycia leku w dawkach od 16 do 45 razy wigkszych od zwykle zalecanych u ludzi,
wystapilty nastepujace objawy przedawkowania: splatanie, sennos¢, zaburzenia widzenia, tachykardia,
pocenie si¢, uderzenia goraca, bole glowy, suchos¢ w jamie ustne;j.

Ze wzgledu na duzy stopien wiazania omeprazolu z biatkami osocza, nie mozna go usuna¢ z krwi za
pomoca dializy.

W przypadku przedawkowania leku stosuje sig leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosci
zyciowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej
Kod ATC: A 02 BC 01

Omeprazol nalezy do grupy swoistych inhibitorow Ht, K™ ATP-azy (pompy protonowej)

w komorkach oktadzinowych zotadka.

Hamuje wydzielanie kwasu solnego w komorkach oktadzinowych zotadka, zard6wno podstawowe, jak
1 po stymulacji, w tym rowniez przez bodzce fizjologiczne (draznienie nerwu bigdnego, pokarm,
rozciagnigeie zotadka).

Omeprazol wiaze si¢ z podjednostka enzymu - HY, K™ ATP-azy na powierzchni wydzielniczej
komorek oktadzinowych zotadka. W niskim pH kanalikéw komorek oktadzinowych Zotadka,
omeprazol tworzy wiazanie kowalencyjne w centrum aktywnym enzymu, hamujac dtugotrwale
wydzielanie kwasu solnego w koncowej fazie procesu wytwarzania.

Dzigki przedtuzonemu wiazaniu omeprazolu z H", K+ ATP-aza, hamujace wydzielanie kwasu
solnego dziatanie leku utrzymuje si¢ dtuzej niz wynikaloby to z krotkiego okresu biologicznego
péttrwania, wynoszacego mniej niz 1 h.

Po doustnym podaniu omeprazolu, poczatek dziatania antysekrecyjnego wystepuje po 1 h,

a dziatanie maksymalne po 2 h. Po 24 godzinach od podania leku nastgpuje zahamowanie czynnosci
wydzielniczej komoérek oktadzinowych w 50% i efekt ten utrzymuje si¢ do 72 h.

Dziatanie omeprazolu hamujace wydzielanie kwasu solnego nasila si¢ stopniowo w miar¢ podawania
kolejnych dawek leku, stan stacjonarny ustala si¢ po 4 dniach.

Po odstawieniu leku aktywno$¢ wydzielnicza komorek oktadzinowych Zzotadka powraca do normy
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w ciagu 3-5 dni.

W badaniu obejmujacym grupe ponad 200 pacjentéw, omeprazol stosowany raz na dobg

w zwykle zalecanych dawkach terapeutycznych, powodowat wzrost stezenia gastryny

W surowicy w ciagu pierwszych 1-2 tygodni leczenia.

Nie wykazano zaleznego od dawki wptywu omeprazolu na podstawowe oraz stymulowane
wydzielanie pepsyny w zotadku.

Omeprazol nie wykazywat rdwniez dzialania na receptory cholinergiczne i histaminowe.

Podczas stosowania przez 2-4 tygodnie w dawkach 30 - 40 mg na dobg, omeprazol nie wptywat na
czynno$¢ tarczycy, metabolizm weglowodandw oraz st¢zenie w surowicy takich hormonow, jak:
parathormon, kortyzol, estradiol, testosteron, prolaktyna, cholecystokinina i sekretyna.

Omeprazol wykazuje dziatanie bakteriobdjcze na Helicobacter pylori, jednakze w leczeniu zakazen
wywotanych tym drobnoustrojem stosowany jest w skojarzeniu z amoksycylina, klarytromycyna

i metronidazolem.

5.2. Whasdciwosci farmakokinetyczne

Omeprazol wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, osiagajac
maksymalne stezenie w surowicy w ciagu 0,5-3,5 h.

Po podaniu omeprazolu w dawce 40 mg na dobg jego stezenie maksymalne w surowicy jest
proporcjonalne do dawki, natomiast po podaniu omeprazolu w dawce dobowej wyzszej niz 40 mg,
stezenie to rosnie nieproporcjonalnie z powodu efektu wysycenia pierwszego przejscia.
Dostepno$¢ biologiczna omeprazolu po podaniu doustnym wynosi 30 - 40% (w poréwnaniu

z podaniem dozylnym) w zakresie dawek 20-40 mg.

Okres pottrwania leku w osoczu wynosi 0,5-1 h, a catkowity klirens osoczowy

500-600 ml/min.

Po podaniu omeprazolu w dawce dobowej 30 mg, najwyzsze maksymalne stgzenie w osoczu
wystapito w ciagu 1,5 h 1 wynosito 558 pg/l.

Objetos¢ dystrybucji omeprazolu jest mata i wynosi 0,3-0,4 1/kg.

Omeprazol wiaze si¢ z biatkami osocza w 95%.

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany w watrobie, a jednym z gtdwnych metabolitow jest
5-hydroksyomeprazol. Pozostate metabolity to pochodne sulfonowe i tioeterowe omeprazolu.
Omeprazol wydala si¢ gtdéwnie z moczem, a tylko niewielka jego ilos¢ wydalana jest z katem.
Mniej niz 0,1% dawki omeprazolu wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej, okoto 60%
wydalane jest w postaci metabolitow — gldwnie 5-hydroksyomeprazolu, w ciagu 6 godzin po podaniu
leku. W czasie 4 dni podawania omeprazolu, jego stezenie w 0osoczu osiaga stan stacjonarny.

U pacjentéw z przewlekta niewydolno$cia watroby mniejsza ilo$¢ leku ulega si¢ efektowi pierwszego
przejscia przez watrobg, czego wynikiem jest wzrost biodostgpnosci leku do prawie 100%

w poréwnaniu z podaniem dozylnym oraz wydtuzenie okresu poltrwania do prawie

3 godzin.

Biodostepnos¢ leku jest rowniez wyzsza u os6b w podesztym wieku, u ktérych zmniejszona jest
szybko$¢ eliminacji omeprazolu z organizmu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Omeprazol nie wykazywal dzialania mutagennego w badaniach in vivo oraz w testach in vitro na
komorkach bakterii i1 ssakow.

U myszy otrzymujacych omeprazol w dawkach od 625 do 6250—krotnie wyzszych od dawek
stosowanych u ludzi nie uzyskano jednoznacznego wyniku w tescie mikrojaderkowym

oraz w tescie aberacji chromosomalnej. W innym badaniu, w ktérym myszy otrzymywaty lek

w dawce 2000—krotnie wyzszej od dawek stosowanych u ludzi, uzyskano negatywny wynik

w tescie mikrojaderkowym.

Dziatanie karcynogenne

W dwoch 24 miesigcznych badaniach karcynogennosci u szczur6w omeprazol podawano zwierzgtom
obu plci w dawkach od 4 do 352—krotnie wyzszych od dawek stosowanych u ludzi. Stwierdzano
wystepowanie rakowiakow wywodzacych si¢ z komorek enterochromafinopodobnych (ECL), przy
czym efekt ten zalezat od dawki omeprazolu.

Powyzsze zmiany o charakterze nowotworowym wystepowaly czesciej u samic.

Ponadto stwierdzano przerost komoérek ECL zaréwno u samcéw jak i u samic.



U samic otrzymujacych przez okres roku omeprazol w dawce 35-krotnie wyzszej niz dawki stosowane
u ludzi, a nastgpnie nie otrzymujacych omeprazolu przez kolejny rok, nie stwierdzono wystgpowania
rakowiakow w ciagu pierwszego roku leczenia. U 94% zwierzat obserwowano natomiast przerost
komorek ECL pod koniec roku podawania omeprazolu.

W dhlugotrwatych, trwajacych 78 tygodni, badaniach na myszach nie wykazano wigkszej czgstosci
wystepowania nowotworow, jednakze wyniki tych badan nie sa wiazace.

6. DANE FARMACEUTUCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Peletki cukrowe (sacharoza, skrobia kukurydziana),
sol sodowa glikolanu skrobi,

sodu laurylosiarczan,

hypromeloza,

talk,

poliwinylopirolidon,

s0l potasowa kwasu oleinowego,

kwas oleinowy,

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1,
trietylu cytrynian,

tytanu dwutlenek (E 171).

Sktad kapsutki zelatynowej:

Zelatyna,

tytanu dwutlenek (E 171),

zotcien chinolinowa (E 104),

zelaza tlenek czerwony (E 172),
erytrozyna (E 127),

Tusz:

Szelak,

glikol propylenowy,
poliwinylopirolidon,

sodu wodorotlenek,

tytanu dwutlenek (E 171),

alkohol etylowy bezwodny,

alkohol izopropylowy,

alkohol N-butylowy.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. OKkres waznoSci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze do 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsutki Prazol neo 10 mg pakowane sa po 7 lub 14 sztuk w pojemnik polietylenowy z zakrgtka
polipropylenowa z Zzelem suszacym.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Nie dotyczy.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9327

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

22.04.2002 r.
02.12.2004 r./ 27.02.2007 r./ 27.02.2008 r./31.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Działanie karcynogenne

