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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budenofalk Uno 9 mg granulat dojelitowy

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 9 mg budezonidu (Budesonidum)

Substancje pomocnicze: jedna saszetka zawiera 828 mg sacharozy, 36 mg laktozy
jednowodnej i 900 mg sorbitolu (E420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat dojelitowy.

Granulki biale lub prawie biate o zapachu cytrynowym.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Wywolanie remisji ostrego kolagenowego zapalenia jelita grubego.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dorosli wwieku > 18 r.z.:

Zalecana dawka dobowa to jedna saszetka (zawierajaca 9 mg budezonidu w postaci granulatu
dojelitowego) raz na dobg rano, okoto pét godziny przed positkiem.

Pacjenci pediatryczni (<18 r.z.):

Preparatu Budenofalk Uno nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek:

Brak jest specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby:

Z uwagi na niewystarczajaca ilos¢ danych nie mozna ustali¢ okreslonych zalecen dawkowania
w tej populacji (patrz punkt 4.3, 4.4 1 5.2).
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Sposob podawania:

Podanie doustne.

Zawarto$¢ jednej saszetki nalezy przyjac przed $niadaniem. Granulki nalezy umiescic¢ na
jezyku i potkna¢ w calosci z duza iloscia ptynu (np. szklanka wody). Granulek nie nalezy zué
lub rozkrusza¢ aby unikna¢ uszkodzenia opornej na dzialanie enzymow trawiennych otoczki
granulek. Przedwczesny rozpad granulek wptynie w niemozliwy do przewidzenia sposob na
rozmieszczenie leku.

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 8 tygodni.

Nie nalezy gwaltownie przerywac leczenia preparatem Budenofalk Uno. Pod koniec leczenia
preparat Budenofalk Uno nalezy podawa¢ w wydtuzonych odstgpach czasu, tj. co drugi dzien
do dwoch tygodni. Nastgpnie leczenie moze by¢ zakonczone.

Przeciwwskazania

Preparatu Budenofalk Uno nie wolno stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:
- nadwrazliwo$¢ na budezonid lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
- marsko$¢ watroby

Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie preparatem Budenofalk Uno powoduje mniejsze stezenie ogdlnoustrojowe
glikokortykosteroidow w poréwnaniu do konwencjonalnych glikokortykosteroidow
doustnych. Zamiana z innego glikokortykosteroidu moze spowodowa¢ wystapienie objawow
zwigzanych ze zmniejszeniem stgzenia glikokortykosteroidow we krwi. Zaleca sig¢ zachowanie
ostroznos$ci u pacjentow z gruzlica, nadcisnieniem, cukrzyca, osteoporoza, choroba wrzodowa,
jaskra, za¢ma, wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy, wywiadem rodzinnym w kierunku
jaskry lub innym stanem, w ktérym glikokortykosteroidy moga wywotywac¢ dziatania
niepozadane.

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy zwigzane z dziataniem glikokortykosteroidow,
szczegblnie w przypadku przyjmowania wysokich dawek przez dtugi czas. Objawy te moga
obejmowac zespdt Cushinga, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, op6znienia wzrostu,
zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, za¢me, jaskrg oraz bardzo rzadko szeroki zakres
zaburzen psychicznych/zachowania (patrz punkt 4.8).

Zakazenie: zahamowanie odpowiedzi zapalnej oraz czynnosci uktadu immunologicznego
zwigksza podatnos¢ na zakazenie oraz stopien cigzkosci jego przebiegu. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ ryzyko zaostrzenia zakazenia bakteryjnego, grzybiczego, pelzakowego oraz
wirusowego podczas leczenia glikokortykosteroidami. Obraz kliniczny moze by¢ czgsto
atypowy, a cigzkie zakazenia, takie jak posocznica i gruzlica, moga by¢ maskowane, w
zwiazku z czym rozpoznanie jest czgsto stawiane w zawansowanym stadium choroby.

Ospa wietrzna: ospa wietrzna stanowi szczeg6lny problem, poniewaz ta w normalnych
warunkach fagodnie przebiegajaca choroba moze by¢ $miertelna u pacjentdw z obnizona
odpornoscia. Pacjentéw, ktérzy nie chorowali wczesniej na ospg wietrzna, nalezy pouczyg,
aby unikali kontaktow z osobami chorymi na osp¢ wietrzna lub potpasiec, aby w razie
ekspozycji niezwlocznie zglosili si¢ do lekarza. W przypadku pacjentéw pediatrycznych
powyzsze zalecenia nalezy przekaza¢ rodzicom. Bierna immunizacjg za pomoca
immunoglobuliny Varicella zoster (VZ1G) nalezy zastosowaé u nieuodpornionych pacjentow,
ktorzy otrzymuja glikokortykosteroidy dziatajace ogélnie lub otrzymali je w ciagu ostatnich 3
miesiecy; Immunoglobuling nalezy poda¢ w ciagu 10 dni od ekspozycji na ospg wietrzna. W
przypadku potwierdzenia ospy wietrznej konieczna jest specjalistyczna opieka i
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natychmiastowe leczenie. Nie nalezy odstawia¢ glikokortykosteroidow, konieczne moze by¢
zwickszenie dawki.

Odpra: pacjenci z ostabiona odpornoscia, ktorzy mieli kontakt z odra, powinni, jesli to
mozliwe, otrzyma¢ odpowiednia immunoglobuling jak najszybciej po ekspozycji na
chorobe.

Zywe szczepionki: nie nalezy stosowaé zywych szczepionek u pacjentow przewlekle
stosujacych glikokortykosteroidy. Odpowiedz przeciwciat na inne szczepionki moze by¢
zmniejszona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:

Przeprowadzone badania z udzialem pacjentéw w pdznym stadium pierwotnej zolciowej
marskosci watroby (primary biliary cirrhosis; PBC) z marskoscia watroby wskazuja, ze u
wszystkich pacjentow z cigzkimi zaburzeniami funkcji watroby moze wystapic¢ zwigkszenie
ogolnoustrojowej dostgpnosci budezonidu.

Jednakze, u pacjentéw z chorobami watroby bez marskosci watroby, budezonid podawany w
dawce dobowej 9 mg byt bezpieczny i dobrze tolerowany. Brak jest wystarczajacych danych
potwierdzajacych koniecznos$¢ specyficznych zalecen dawkowania u pacjentow z chorobami
bez marskosci watroby lub tylko z lekkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Inne:

Glikokortykosteroidy moga powodowac¢ zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i
zmniejszac reakcje na bodzce stresowe. W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego
lub narazenia na inny rodzaj stresu zaleca si¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidow
dzialajacych ogélnie.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania ketokonazolu lub innych inhibitoréw CYP3A4
(patrz punkt 4.5).

Preparat Budenofalk Uno zawiera laktoze, sacharozg i sorbitol. Pacjenci z rzadkimi,
dziedzicznymi chorobami, takimi jak nietolerancja galaktozy lub fruktozy, niewtasciwym
wchianianiem glukozy i galaktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy, niedoborem laktazy
typu Lapp lub wrodzonym niedoborem laktazy nie powinni przyjmowac tego leku.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

Glikozydy nasercowe
Dziatanie glikozydow moze by¢ nasilone przez niedobor potasu.

Saluretyki
Wydalanie potasu moze by¢ przyspieszone.
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Interakcje farmakokinetyczne

Cytochrom P450:

— Inhibitory CYP3A4
Jednoczesne podawanie doustne ketokonazolu w dawce 200 mg raz na dobg zwigkszato
stezenie osoczowe budezonidu (3 mg w dawce pojedynczej) okoto 6-krotnie. W
przypadku podawania ketokonazolu po 12 godzinach od podania budezonidu stezenie
wzrastato okoto 3-krotnie. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych do wydania
zalecen odnosnie dawkowania nalezy unika¢ podawania tych lekéw jednoczesnie.
Pozostate silne inhibitory CYP3 A4, takie jak rytonawir, itrakonazol oraz klarytromycyna i
sok grejpfrutowy réwniez powoduja znaczace zwigkszenie st¢zenie osoczowego
budezonidu. W takich przypadkach nalezy unika¢ stosowania budezonidu.

— Induktory CYP3A44
Zwiazki lub leki, takie jak karbamazepina i ryfampicyna, ktore indukuja CYP3A4, moga
obniza¢ ogo6lnoustrojowa, ale takze miejscowa ekspozycje na budezonid w btonach
sluzowych jelita. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki budezonidu (np. zastosowanie
3 mg budezonidu w kapsutkach).

— Substraty CYP3A44
Zwiazki lub leki metabolizowane przez CYP3A4 moga by¢ konkurencyjne w stosunku do
budezonidu. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia osoczowego budezonidu, jesli
substancja konkurujaca posiada silniejsze powinowactwo do CYP3A4 lub, jesli budezonid
wiaze sig¢ silniej do CYP3 A4, stezenie substancji konkurujacej w osoczu moze by¢
podwyzszone i konieczne bedzie dostosowanie/zmniejszenie dawki tego leku.
Podwyzszone stezenia osoczowe oraz nasilenie dziatania glikokortykosteroidow
obserwowano u kobiet stosujacych jednoczesénie estrogeny lub doustne $rodki
antykoncepcyjne, ale zjawisko to nie wystgpowato w przypadku doustnego przyjmowania
niskich dawek ztozonych preparatow antykoncepcyjnych.
Cymetydyna przyjmowana w zalecanych dawkach w skojarzeniu z budezonidem miata
niewielki i nieistotny wplyw na farmakokinetyke budezonidu. Omeprazol nie wplywat na
farmakokinetyke budezonidu.

Zwiqzki wiqzqce steroidy:

Teoretycznie nie mozna wykluczy¢ potencjalnych interakcji z syntetycznymi zywicami
wiazacymi glikokortykosteroidy, takimi jak cholestyramina oraz z lekami zobojetniajacymi
kwas zotadkowy. W przypadku jednoczesnego stosowania z preparatem Budenofalk Uno
interakcje te moga prowadzi¢ do ostabionego dzialania budezonidu. W zwiazku z tym lekow
tych nie nalezy przyjmowac jednoczesnie, lecz z zachowaniem co najmniej 2-godzinnego
odstepu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nalezy unika¢ podawania leku podczas ciazy, chyba ze istnieja istotne powody do leczenia
preparatem Budenofalk Uno. Istnieje niewiele danych dotyczacych kobiet po rozwiazaniu,
ktore stosowaly budezonid doustnie. Chociaz dane dotyczace stosowania budezonidu w
postaci inhalacji u licznej grupy kobiet cigzarnych wskazuja na brak dzialan niepozadanych,
nalezy bra¢ pod uwage ze maksymalne stgzenie budezonidu w surowicy krwi begdzie wyzsze
po zastosowaniu preparatu Budenofalk Uno w poréwnaniu do budezonidu w postaci
inhalacji.

U cigzarnych zwierzat wykazano, ze budezonid, podobnie jak inne glikokortykosteroidy,
powoduje nieprawidlowosci w rozwoju ptodu (patrz takze punkt 5.3). Nie ustalono
znaczenia tej obserwacji u ludzi.
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Laktacja

Budezonid przenika do mleka matki (dane dotyczace laktacji dotycza stosowania preparatu
w postaci inhalacji).

Jakkolwiek, przewiduje si¢ ze stosowanie preparatu Budenofalk Uno w zalecanych dawkach
terapeutycznych moze mie¢ niewielki wplyw na dzieci karmione piersia. Nalezy podjaé¢
decyzje czy przerwa¢ karmienie piersia czy przerwac podawanie budezonidu biorac pod
uwagge korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu budezonidu na ptodnos$¢ u ludzi. U badanych zwierzat nie
wykazano zaburzen ptodnosci po zastosowaniu budezonidu (patrz punkt 5.3).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane oraz ich czgstosci wystgpowania po podaniu
preparatu Budenofalk Uno:

Bardzo rzadkie (<1/10 000), tqcznie 7 pojedynczymi przypadkami:
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: obrzek ndg, zespdt Cushinga

—  Zaburzenia ukiadu nerwowego: guz rzekomy mézgu (w tym tarcza zastoinowa) u
mlodziezy

- Zaburzenia zolqdkowo-jelitowe: zaparcia

- Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci: rozsiany bol migsni i
ostabienie, osteoporoza

- Zaburzenia ogolne: zmeczenie, zte samopoczucie

Niektore z dziatan niepozadanych zgtaszano po dlugotrwatym stosowaniu leku.

Rzadko moga wystapi¢ dzialania niepozadane typowe dla glikokortykosteroidoéw podawanych
ogolnoustrojowo. Te dziatania niepozadane zaleza od dawki, czasu trwania leczenia,
jednoczesnie lub poprzednio stosowanych innych glikokortykosteroidow oraz indywidualne;j
wrazliwos$ci pacjenta.

Badania kliniczne wykazaly, ze czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zwiazanych z
glikokortykosteroidami jest nizsza w przypadku preparatu Budenofalk Uno (o okoto polowg)
w pordéwnaniu do réwnowaznych dawek prednizolonu podawanego doustnie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Zaktocanie odpowiedzi immunologicznej (np. zwigkszone ryzyko zakazen).

Zaostrzenie lub ponowne wystapienie objawow pozajelitowych (w szczegdlnosci ze strony
skory i stawOw) moze nastapi¢ po zmianie leczenia z glikokortykosteroidéw o dziataniu
og6lnym na budezonid o dziataniu miejscowym.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zespot Cushinga: twarz ksigzycowata, otylo$¢ tutowia, obnizona tolerancja glukozy,
cukrzyca, zatrzymywanie sodu z powstawaniem obrzgku, nasilone wydalanie potasu, brak
aktywnosci lub atrofia nadnerczy, op6znienia wzrostu u dzieci, zaburzenie wydzielania
hormonow ptciowych (np. brak miesiaczki, hirsutyzm, impotencja).
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Zaburzenia psyvchiczne

Depresja, drazliwo$¢, euforia
Ponadto bardzo rzadko moze wystapi¢ szeroki zakres zaburzen psychicznych/ zachowan.

Zaburzenia oka
Jaskra, za¢ma

Zaburzenia naczyn
Nadcis$nienie, zwigkszone ryzyko zakrzepicy, zapalenie naczyn (objaw odstawienia po
leczeniu dhugotrwatym)

Zaburzenia Zotadkowo-jelitowe
Bo6l brzucha, owrzodzenie zotadka i dwunastnicy, zapalenie trzustki

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka alergiczna, czerwone prazki, wybroczyny, siniaki, tradzik steroidowy, wydtuzone
gojenie ran, kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej i kosci
Aseptyczna martwica kosci (kosci udowej oraz gtowki kosci ramienne;j)

Przedawkowanie

Dotychczas nie sa znane zadne przypadki przedawkowania budezonidu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy dziatajace miejscowo
Kod ATC: AO7TEA06

Doktadny mechanizm dziatania budezonidu w leczeniu choroby zapalnej jelit nie zostat do
konca poznany. Dane z badan farmakologicznych oraz kontrolowanych badan klinicznych
wyraznie wskazuja, ze mechanizm dziatania granulatu dojelitowego opiera si¢ glownie na
dziataniu miejscowym w jelitach. Budezonid jest glikokortykosteroidem o silnym
miejscowym dziataniu przeciwzapalnym. W dawkach klinicznie rownowaznych
glikokortykosteroidom o dziataniu ogo6lnym, budezonid powoduje znacznie mniejsze
zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza oraz ma mniejszy wptyw na markery
stanu zapalnego.

Budenofalk Uno wykazuje zalezny od dawki wptyw na st¢zenie osoczowe kortyzolu, ktore
przy zalecanej dawce 9 mg budezonidu/ dobg jest znaczaco nizsze niz w przypadku klinicznie
rownowaznych dawek glikokortykosteroidow o dziataniu ogdlnym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ze wzgledu na specyficzna otoczke preparatu Budenofalk Uno wystepuje faza opdznienia,
wynoszaca 2-3 godziny. U zdrowych ochotnikéw na czczo $rednie maksymalne stezenie
osoczowe budezonidu wynosito 2,2 ng/ml po okoto 6 godzinach po podaniu pojedynczej
dawki doustnej 9 mg budezonidu w postaci granulatu dojelitowego.

W badaniu, w ktorym podawano jednokrotna dawke 3 mg budezonidu w postaci granulatu
dojelitowego, wykazano, ze przyjmowanie leku z jedzeniem moze op6znia¢ uwalnianie
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granulatu z zotadka o okoto 2-3 godziny, wydtuzajac faz¢ opdznienia do okoto 4-6 godzin, bez
zmiany stopnia wchlaniania.

Dystrybucja
Budezonid charakteryzuje si¢ wysoka obj¢toscia dystrybucji (okoto 3 1/kg). Stopien wigzania
z biatkami osocza wynosi przecigtnie 85-90%.

Biotransformacja

Budezonid podlega licznym przemianom metabolicznym w watrobie (okoto 90%) do
metabolitéw o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Aktywnos¢
glikokortykosteroidowa gtéwnych metabolitéw, 6-beta-hydroksybudezonidu i 16-alfa-
hydroksyprednizolonu stanowi mniej niz 1% aktywnos$ci budezonidu.

Wydalanie

Okres poltrwania fazy eliminacji wynosi przecigtnie okoto 3-4 godzin. Dostgpnoscé
ogolnoustrojowa u zdrowych ochotnikéw, jak réwniez u pacjentow na czczo z choroba
zapalna jelit wynosi okoto 9-13%. Klirens budezonidu wynosi okoto 10-15 1/min.
Budezonid jest wydalany jedynie w sladowych ilos$ciach przez nerki.

Specjalne grupy pacjentéw (choroby watroby)

Znaczaca ilos¢ budezonidu jest metabolizowana przez watrobe. Ekspozycja ogélnoustrojowa

budezonidu moze by¢ zwigkszona u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby z uwagi na
zmniejszenie metabolizmu budezonidu przez enzym CYP3A4. Powyzsze zalezy od rodzaju i

nasilenia choroby watroby.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne w badaniach toksycznos$ci ostrej, subchronicznej oraz chronicznej
budezonidu wykazuja zanik grasicy oraz kory nadnerczy i zmniejszenie poziomu limfocytow.
Powyzsze dziatania wystgpowaty w mniejszym lub w takim samym stopniu co w przypadku
pozostatych glikokortykosteroidow. Tak jak w przypadku pozostatych glikokortykosteroidow
oraz w zaleznoS$ci od dawki i czasu trwania leczenia oraz w zaleznosci od choroby, powyzsze
dziatania glikokortykosteroidow moga mie¢ rowniez znaczenie u ludzi.

Budezonid nie wykazywat dziatania mutagennego w wielu badaniach in vitro oraz in vivo.

W badaniach toksycznos$ci przewleklej budezonidu u szczuréw obserwowano nieznacznie
podwyzszona czgsto$¢ wystepowania naciekow z granulocytéw zasadochtonnych w watrobie,
z kolei w badaniach kancerogennos$ci obserwowano podwyzszona czgstos¢ wystgpowania
pierwotnych nowotworéw watroby, gwiazdziaka (u samcow szczura) oraz guzow sutka
(samice szczura). Rozwdj tych guzow byl prawdopodobnie zwiazany z dzialaniem swoistego
receptora glikokortykosteroidowego, zwigkszeniem obciazenia metabolicznego oraz dziatania
anabolicznego w watrobie — dziataniami znanymi z innych badan glikokortykosteroidow na
szczurach, w zwiazku z czym reprezentujacymi dzialanie tej klasy lekow.

Budezonid nie wywieral zadnego wplywu na ptodnos¢ u szczuréw. U cigzarnych zwierzat
wykazano, ze budezonid, podobnie jak inne glikokortykosteroidy, powoduje obumarcie ptodu
1 nieprawidlowosci w rozwoju ptodu (mniejszy rozmiar miotu, wewnatrzmaciczne
ograniczenie wzrastania plodow i nieprawidlowy rozwoj szkieletowy). Niektore
glikokortykosteroidy powodowaly rozszczep podniebienia u zwierzat. Jednak znaczenie tych
obserwacji u ludzi nie zostalo okreslone (patrz takze punkt 4.6).
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DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka (sktada si¢ z sacharozy i skrobi kukurydzianej)
Laktoza jednowodna

Powidon K25

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1)
Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2)
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)

Trietylu cytrynian

Talk

Guma ksantan

Sorbitol

Kwas cytrynowy bezwodny

Sukraloza

Aromat cytrynowy (Evogran Lemon Flavour 301686)
Magnezu stearynian

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznoS$ci

3 lata.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegblnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Saszetka z Poliester/ Aluminium/PE.

Wielkosci opakowan: 15, 20, 30, 50, 60 saszetek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Niemcy

Telefon: +49 (0)761 1514-0

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18424

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2011-09-30

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2012-11-14
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