CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azyter, 15 mg/g, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram roztworu zawiera 15 mg azytromycyny dwuwodnej, co odpowiada 14,3 mg azytromycyny
(Azithromycinum).

Jeden pojemnik jednodawkowy zawiera 3,74 mg azytromycyny dwuwodnej w 250 mg roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym.

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttego, oleisty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Azyter, 15 mg/g, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym wskazany jest w leczeniu

miejscowego zapalenia spojowek wywotanego przez drobnoustroje wrazliwe na azytromycyne (patrz punkty

4.4.i5.1):

- Ropne zapalenie spojowek u dzieci (w wieku od urodzenia do 17 lat) oraz u dorostych,

- Jaglicze zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia trachomatis u dzieci (w wieku od urodzenia do
17 lat) oraz u dorostych (patrz punkt 4.4 ,,Stosowanie u noworodkow”).

Nalezy stosowac¢ sie do ogodlnych zalecen dotyczacych odpowiedniego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li
Wkrapla¢ jedna krople do worka spojowkowego dwa razy na dobe, rano i po potudniu, przez trzy dni.

Nie ma koniecznos$ci stosowania leku dtuzej niz 3 dni.
Skutecznos¢ leczenia zalezy od $cistego przestrzegania zaleconego dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Dzieci i mlodziez
Zmiana dawkowania nie jest konieczna (patrz punkty 4.4. i 5.1).

Sposob podawania
Podanie do oka.




Pacjent powinien by¢ poinformowany aby:

- przed i po wkropleniu leku staranie umyc¢ rece,

- nie dotyka¢ koncowka pojemnika oka lub powiek,

- pouzyciu wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy; nie przechowywaé¢ go w celu ponownego uzycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na azytromycyng, inne antybiotyki makrolidowe lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy kropli do oczu wstrzykiwac ani podawac doustnie.

Nie nalezy stosowac¢ kropli do oczu do wstrzyknie¢ okoto- i dogatkowych.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Nalezy poinformowacé pacjenta, ze nie ma koniecznosci stosowania leku dhuzej niz 3 dni, nawet jesli niewielkie
objawy zakazenia bakteryjnego nadal si¢ utrzymuja.

Zazwyczaj znaczgca poprawe uzyskuje si¢ w ciggu 3 dni. Jesli objawy nie ustgpuja po 3 dniach stosowania
leku nalezy rozwazy¢ dalsza diagnostyke.

W przypadku bakteryjnego zapalenia spojowek nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych.

Podczas ogolnoustrojowego stosowania azytromycyny zgtaszano przypadki piorunujgcego zapalenia watroby,
ktore moze prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby. Przy stosowaniu produktu do oczu to
ryzyko nie jest istotne, poniewaz ekspozycja ogolnoustrojowa na substancj¢ czynng jest minimalna (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan porownawczych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu
leczniczego Azyter, 15 mg/g, krople do oczu, w leczeniu jagliczego zapalenia spojowek u dzieci w wieku
ponizej jednego roku, ale nie sg znane zagrozenia bezpieczenstwa lub réznice w procesie chorobowym, ktore
by wykluczaty stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej jednego roku w tym wskazaniu, z uwzglednieniem
doswiadczen klinicznych u dzieci w wieku powyzej jednego roku zycia w leczeniu zapalenia spojowek oraz
biorgc pod uwage doswiadczenie ze stosowaniem leku Azyter u dzieci w wieku od urodzenia w leczeniu
ropnego bakteryjnego zapalenia spojowek.

Stosowanie u noworodkow

Zgodnie z migdzynarodowym porozumieniem dotyczacym chorob oczu przenoszonych droga ptciowa

i powodujacych schorzenia infekcyjne oczu u noworodka, zapalenie spojowek nie jaglicze wywotane przez
Chlamydia trachomatis i zapalenie spojowek wywotane przez Neisseria gonorrhoeae powinny by¢ leczone
og6lnoustrojowo.

U noworodkdw i niemowlat w wieku ponizej 3 miesigecy zapaleniu spojowek moze towarzyszy¢ zakazenie
ogolnoustrojowe (np. zapalenie ptuc, bakteriemia) wywotane przez Chlamydia trachomatis. W przypadku
podejrzenia takiego zakazenia konieczne jest leczenie systemowe.

Nie nalezy stosowa¢ leku Azyter w profilaktycznym leczeniu bakteryjnego zapalenia spojowek u noworodkow.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji leku Azyter z innymi produktami leczniczymi.



Podczas stosowania leku Azyter (podanie do oka) stezenie azytromycyny w 0soczu hie jest 0znaczalne (patrz
punkt 5.2), dlatego jakiekolwiek opisywane interakcje azytromycyny podawanej doustnie z innymi produktami
leczniczymi nie sa spodziewane w przypadku stosowania kropli do oczu.

W przypadku jednoczesnego stosowania innego leku podawanego do oka Azyter nalezy podawac jako ostatni,
po 15 minutach przerwy od podania poprzedniego leku.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie nalezy si¢ spodziewaé wptywu na ciazeg, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na azytromycyne jest
minimalna.

Produkt Azyter moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Dane dotyczace przenikania azytromycyny do mleka kobiecego sg ograniczone, ale biorac pod uwage
niewielka dawke oraz malg og6lnoustrojowa dostepnos¢, ilos¢ leku przyjeta przez noworodka z mlekiem matki
nie jest znaczaca. W zwigzku z tym produkt leczniczy mozna stosowaé w okresie karmienia piersia.

Plodnosé

Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu leczenia azytromycyng na ptodno$¢ samcéw i samic. Brak
danych dotyczacych takiego wptywu u ludzi. Jednak nie nalezy si¢ spodziewac¢ wptywu na ptodno$¢, poniewaz
ogolnoustrojowa ekspozycja na azytromycyn¢ jest minimalna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Po zakropleniu moze przez chwile wystapi¢ zaburzenie widzenia. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych do momentu ustapienia zaburzen widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie badan klinicznych produktu Azyter oraz wedtug danych dotyczacych bezpieczenstwa po
wprowadzeniu leku do obrotu stwierdzono wystgpowanie nastepujacych objawow niepozadanych zwigzanych
Z jego stosowaniem:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto (>=1/1000 do <1/100)
Nadwrazliwos¢*, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia oka

Bardzo czesto (>1/10)
Dolegliwosci dotyczace oczu (swedzenie, pieczenie, ktucie) po zakropleniu.

Czesto (>1/100 do <1/10)
Nieostre widzenie, uczucie lepkosci powiek, uczucie ,,ciata obcego” po zakropleniu.

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Zapalenie spojowek*, alergiczne zapalenie spojowek™, zapalenie rogowki*, wyprysk na powiekach*,
obrzek powiek*, nadwrazliwo$¢ oka*, przekrwienie spojowek, zwiekszone tzawienie po zakropleniu,
rumien powiek.




* zdarzenie niepozadane nie obserwowane podczas badan klinicznych z produktem leczniczym Azyter.
Wiaczenie tego dziatania niepozadanego opiera si¢ na danych uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu.
Czestos¢ zostata okreslona na podstawie ilorazu 3/X, gdzie X reprezentuje catkowita wielko$¢ proby
zsumowang ze wszystkich odpowiednich badan klinicznych i doswiadczen, przy czym 3/879 odpowiada
czestosci "rzadko".

Drzieci i mlodziez

W badaniach Kklinicznych z udziatem u dzieci i mtodziezy profil bezpieczenstwa byt podobny jak u 0sob
dorostych i nie zostaty zidentyfikowane zadne nowe dziatania niepozadane. Profile bezpieczenstwa w réznych
podgrupach u dzieci byly podobne (patrz punkt 5.1).

4.9 Przedawkowanie

Ilo$¢ azytromycyny w pojemniku jednodawkowym, wystarczajaca do stosowania do obu oczu, jest zbyt mata
aby powodowa¢ dziatania niepozadane w przypadku nieodpowiedniego podania dozylnego lub doustnego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki, kod ATC S01AA26

Sposoéb dziatania

Azytromycyna jest antybiotykiem makrolidowym drugiej generacji, nalezacym do grupy antybiotykow
azalidowych.

Azytromycyna hamuje synteze biatek w komorce bakteryjnej w wyniku przytaczenia si¢ do podjednostki 50S
rybosomu i zablokowania przemieszczania si¢ fancucha peptydowego.

Mechanizm opornosci

Rozne szczepy bakteryjne nabywaja oporno$é na antybiotyki makrolidowe poprzez trzy mechanizmy zwigzane
z modyfikacja punktu uchwytu, modyfikacja antybiotyku lub zaburzeniem transportu antybiotyku (wyptywu).
Roézne mechanizmy wyptywu opisano w przypadku komoérek bakteryjnych. W przypadku paciorkowcow
wyplyw z komorki zalezy od genu mef i w jej wyniku szczep uzyskuje oporno$é na makrolidy (fenotyp M).
Modyfikacja punktu uchwytu jest kontrolowana przez metylazy erm-kodowane (fenotyp MLSg) i powoduje
powstawanie opornosci krzyzowej na rozne grupy antybiotykow (patrz ponizej).

Calkowita opornos¢ krzyzowa wystepuje pomigdzy erytromycyna, azytromycyna, innymi makrolidami,
linkozamidami i streptograming B w przypadku Streptococcus pneumoniae, beta-hemolizujgcych
paciorkowcoéw grupy A, Enterococcus sp. i Staphylococcus aureus, wiacznie z opornym na metycyline
S. aureus (MRSA).

W przypadkach szczepow z erm(A) lub erm(C), u ktérych wywotano oporno$é¢, mozna wyrdznic¢ in vitro czgsc
zmutowang przy niskiej czestotliwosci ~107 cfu w obecnosci azytromycyny.

Stezenia graniczne

Lista mikroorganizmow przedstawiona ponizej odnosi si¢ do wskazan (patrz punkt 4.1.).

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze stezenia graniczne i spektrum dziatania in-vitro przedstawione ponizej odnosza si¢
do dziatania ogolnoustrojowego. Podane stezenia graniczne moga nie odnosi¢ si¢ do leku podawanego
miejscowo z uwagi na osiggane stgzenia lokalne, jak rowniez fizykochemiczne wlasciwosci miejsca
podawania, ktore mogg mie¢ wptyw na aktywnos¢ leku.

Zgodnie z EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) dla azytromycyny
okreslono nastgpujace stezenia graniczne:

- Haemophilus influenzae : S < 0,12 mg/l i R >4 mg/I

- Moraxella catarrhalis: S <0,5mg/l i R > 0,5 mg/I

- Neisseria gonorrhoeae: S < 0,25 mg/l i R > 0,5 mg/l



Staphylococcus ssp*: S < 1,0 mg/l i R > 2,0 mg/I
Streptococcus pneumoniae: S < 0,25 mg/l i R > 0,5 mg/I
Streptococcus A, B, C, G: S<0,25mg/l i R > 0,5 mg/I

*spp obejmuje wszystkie gatunki z tego rodzaju

W przypadku innych gatunkéow EUCAST pozwala na wykorzystanie erytromycyny do okreslenia wrazliwosci

wymienionych bakterii na azytromycyne.

Wystepowanie nabytej opornosci dla wybranych gatunkow moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od lokalizacji
geograficznej i czasu, dlatego wazne jest uzyskanie lokalnej informacji o opornosci, szczegdlnie podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie potrzeby nalezy zasiegna¢ porady eksperta, zwlaszcza gdy czestos§¢
wystgpowania oporno$ci na danym obszarze jest duza, a skuteczno$¢ stosowania leku przynajmniej

w niektorych rodzajach zakazen jest watpliwa.

Tabela: Zakres dzialania przeciwbakteryjnego azytromycyny wobec drobnoustrojéw odpowiadajacych

wskazaniom produktu leczniczego

Gatunki zwykle wrazliwe

Gram-ujemne bakterie tlenowe

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae’

Haemophilus influenzae®

Haemophilus parainfluenzae®

Inne drobnoustroje

Chlamydia trachomatis*

Gatunki, dla ktorych oporno$¢ nabyta moze stanowi¢ problem

Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Staphylococcus aureus (oporny na metycyline i metycylinowrazliwy)

Staphylococcus, koagulazo-ujemny (oporny na metycyling
i metycylinowrazliwy)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococci viridans

Streptococcus agalactiae

Streptococcus grupy G

Mikroorganizmy oporne z natury

Gram- dodatnie bakterie tlenowe

Corynebacterium spp.

Enterococcus faecium

Gram-ujemne bakterie tlenowe

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter

Enterobacteriaceae

*

wskazan.
Naturalna Srednia wrazliwo$¢

&

(patrz punkt 4.4).

Informacje z badan klinicznych

Jaglicze zapalenie spojowek spowodowane przez Chlamydia trachomatis.

Azyter oceniano w trakcie dwumiesi¢cznych, randomizowanych, podwodjnie maskowanych badan,
porownujacych Azyter z pojedynczg dawka doustng azytromycyny w leczeniu jaglicy u 670 dzieci (wiek
1-10 lat). Podstawowg oceniang zmienng byt stan kliniczny w Dniu 60, tzn. stopien TFO (uproszczona

Skutecznos¢ kliniczna potwierdzona w badaniach na wrazliwych mikroorganizmach dla zalecanych

Zapalenie spojowek spowodowane przez Neisseria gonorrhoeae wymaga leczenia ogolnoustrojowego



skala WHO). Na Dzien 60 stopien wyleczenia, podczas stosowaniu leku Azyter podawanego dwa razy na
dobe przez 3 dni (96,3%), nie byt gorszy niz w przypadku stosowania azytromycyny doustnie (96,6%).
Skutecznos¢ kliniczna produktu leczniczego Azyter (wkraplanego dwa razy na dobe przez 3 dni)

W leczeniu i profilaktyce jaglicy w catej populacji (w wieku od urodzenia) na obszarze poéinocnego
Kamerunu (112 000 oséb) oceniono w wieloosrodkowym, otwartym, jednoramiennym badaniu IV fazy.
Przeprowadzono trzy roczne okresy leczenia. Gtéwnym punktem koncowym byla czestos¢ wystgpowania
aktywnej jaglicy tj. jagliczego zapalenia mieszkow wiosowych lub silnego jagliczego stanu zapalnego
(TF+TIO lub TF+TI+). Do analizy kazdego roku przeprowadzano oceng kliniczng jaglicy na probie

2400 dzieci w wieku >1 i <10 lat, wybranych przy uzyciu doboru losowego grupowego. Wystepowanie
aktywnej jaglicy (TF+TIO lub TF+TI+) wyniosto 31,1% w roku O (przed podaniem produktu Azyter)

i zmniejszyto si¢ do 6,3% w pierwszym roku, 3,1% w drugim roku oraz 3,1% w trzecim roku.

W catej populacji nie wystgpito zadne powazne zdarzenie niepozadane zwigzane z badanym lekiem.

- Ropne bakteryjne zapalenie spojowek.
Lek Azyter oceniano w trakcie randomizowanych, maskowanych dla badacza, badan, porownujacych
Azyter podawany dwa razy na dobe przez 3 dni jednoczes$nie z kroplami do oczu zawierajacymi
tobramycyne 0,3%, podawanymi co dwie godziny przez 2 dni, a nastgpnie 4 razy na dobg przez 5 dni,
W leczeniu ropnego zapalenia spojowek u 1043 pacjentow (grupa ITT), w tym 109 dzieci w wieku do
11 lat (w tym 5 noworodkéw w wieku 0 do 27 dni) oraz 38 dzieci i niemowlat (w wieku od 28 dni do
23 miesigcy). W grupie PP (n=471) nie bylo noworodkéw, natomiast byto 16 niemowlat i matych dzieci.
Badania prowadzono w réznych regionach w Europie, Afryce Péinocnej i Indiach. Podstawowa oceniana
zmienng byt stan wyleczenia w Dniu 9 w grupie PP, okreslany jako brak nastrzyku spojowkowego
i wydzieliny ropnej. W Dniu 9 stopien wyleczenia przy zastosowaniu leku Azyter (87,8%) byt nie
mniejszy niz podczas stosowania tobramycyny (89,4%). Stopien skutecznosci mikrobiologicznej produktu
leczniczego Azyter porownywalny byt z tobramycyna.
Drzieci i mlodziez
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego Azyter u dzieci w wieku < 18 lat wykazano
w randomizowanym badaniu z zamaskowanym badaczem, w ktorym poréwnywano ten produkt
z tobramycyng u 282 analizowanych pacjentow z rozpoznaniem ropnego bakteryjnego zapalenia spojowek
(w tym 148 pacjentoéw w podgrupie 0 dni - <24 miesigcy). Pacjenci otrzymywali albo produkt Azyter
wkraplany dwa razy dziennie przez 3 dni, albo krople do oczu z tobramycyna 0,3% wkraplane co dwie
godziny przez 2 dni, a nastgpnie cztery razy dziennie przez 5 dni. Gtownym kryterium oceny skutecznos$ci
byto kliniczne wyleczenie oka o gorszym stanie w trzecim dniu (D3) u pacjentéw wykazujacych w dniu 0
(D0) obecnos¢ bakterii. Wykazano, ze wskaznik klinicznego wyleczenia w 0ku 0 gorszym stanie w D3
jest znacznie lepszy dla produktu Azyter (47%) niz dla tobramycyny (28%). W D7 89% pacjentow
leczonych produktem Azyter zostato wyleczonych, w poréwnaniu do 78% w grupie z tobramycyna. Nie
stwierdzono istotnych statystycznie rdznic migdzy grupami w zakresie analizy bakteriologicznej w D7.
Azyter (wkraplany dwa razy dziennie przez 3 dni) byt dobrze tolerowany we wszystkich grupach
wiekowych w tym duzym badaniu z udziatem populacji pediatrycznej. Zdarzenia obserwowane u dzieci
byly podzbiorem tych, ktoére wystepuja u 0séb dorostych; u dzieci nie zostaty zidentyfikowane zadne
nowe dziatania niepozadane. Ponadto nie wykazano zaleznosci migdzy wiekiem pacjentow a objawami
klinicznymi. Krotki czas trwania leczenia azytromycyna o stezeniu 1,5%, niewielka liczba potrzebnych
zakroplen oraz tatwos$¢ podawania kropli u dzieci zostaty docenione zar6wno przez dzieci, jak i rodzicow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie stwierdzono obecnoéci azytromycyny we krwi po podaniu produktu Azyter w zalecanych dawkach (prog
wykrywalnosci: 0,0002 pg/mL osocza) u pacjentéw leczonych z powodu bakteryjnego zapalenia spojowek.

Dzieci i mlodziez
Badania farmakokinetyczne przeprowadzono wytacznie u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze azytromycyna powoduje przemijajacg fosfolipidoze. Dziatanie to

wystepowalo po doustnym podaniu dawek przekraczajacych ok. 300 razy dawki podawane do oka u ludzi, co
wskazuje na mato istotne znaczenie kliniczne.



Badania elektrofizjologiczne wykazaty, ze azytromycyna wydhuza odcinek QT elektrokardiogramu.

Potencjalne dziatlanie rakotworcze:
Nie prowadzono dtugotrwatych badan na zwierzgtach w celu oceny potencjalnego dziatania rakotworczego.

Potencjalne dzialanie mutagenne:

W trakcie badan in vitro i in vivo nie stwierdzono genetycznych i chromosomalnych mutacji w przyjetych
modelach testow.

Toksyczny Wphyw na rozrodczosé

Nie stwierdzono dziatania embriotoksycznego w badaniach na szczurach po doustnym podawaniu
azytromycyny. U szczuréw, ktorym podawano azytromycyne w dawce 100 mg/kg m.c. na dobe

i 200 mg/kg m.c. na dobe stwierdzono niewielkie opdznienie kostnienia u ptodu i zwigkszenie masy ciata
u matki. W badaniach prowadzonych na szczurach w okresie okotoporodowym i pourodzeniowym
obserwowano op6znienie kostnienia po stosowaniu azytromycyny w dawce 50 mg/kg na dobe i wigksze;.
Takie dziatanie obserwowano po podaniu dawki przekraczajacej 1000 razy maksymalne narazenie u cztowieka
po podaniu do oka. Z powodu szerokiego przedzialu bezpieczenstwa te wyniki nie wskazuja na znaczace
ryzyko wptywu na rozrodczo$¢ u cztowieka.

Toksycznos¢ oczna

Podanie do oka u zwierzat leku Azyter dwa lub trzy razy na dobg przez 28 dni nie wykazato dziatania
toksycznego zard6wno miejscowego, jak i ogoélnoustrojowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Troéjglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o §redniej dtugosci tancucha.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wazno$ci

18 miesiecy.

Lek nalezy stosowa¢ bezposrednio po otwarciu pojemnika jednodawkowego.

Po zastosowaniu pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzucic.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 C.
Przechowywac¢ pojemniki jednodawkowe w saszetce, w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki jednodawkowe z polietylenu o niskiej gestosci w saszetce, kazdy z pojemnikéw zawiera 0,25 g.
Tekturowe pudetko zawiera 6 pojemnikow jednodawkowych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

LABORATOIRES THEA
12, rue Louis Blériot
63017 CLERMONT-FERRAND, CEDEX 2
Francja
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14197
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
06.11.2007 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



