CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxodil PPH, 12 mikrograméw, proszek do inhalackapsutce twardej

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda dostarczona dawka produktu leczniczego Oxodi P&viera 9 mikrograméw formoterolu
fumaranu dwuwodnego, a dawka odmierzona zawieraikbgraméw formoterolu fumaranu
dwuwodnegdFormoteroli fumaras dihydricus).

Substancje pomocnicze:
*  Laktoza bezwodna w ifgi 12,6 mg na dawkdostarczoa (16,8 mg na dawkodmierzon).
e Laktoza jednowodna w ifgi 5,4 mg na dawkdostarczoa (7,2 mg na dawkodmierzon).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji w kapsutce twardej.

Bezbarwna kapsutka twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Formoterol jest wskazany w leczeniu podtrzysmoym astmy, w skojarzeniu z wziewnymi
kortykosteroidami. Formoterol jest wskazany w tazgrdu objawow obturacji drog oddechowych
oraz w zapobieganiu objawom wywotanym wysitkiemagjpntow z asti jezeli nie uzyskano
zadowalajcej kontroli astmy za poma®odpowiedniego leczenia kortykosteroidami. Fornitgrst
rowniez wskazany w leczeniu objawow obturacji drog oddegiah u pacjentdéw z przewlekt
obturacyjra chorola ptuc (POChP).

Zaleca s, aby leczenie produktem rozpoczynat lekarz pulnmmo
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania wykcznie u dorostych.

Kapsutki g przeznaczone wytznie do stosowania wziewnego.

Koniecznd¢ stosowania vekszej ni zwykle dawki, czsciej niz przez dwa dni w tygodnidwiadczy
o tym, ze stosowane leczenie astmy jest niewystagceajNaley wowczas rozway¢ zmiarg sposobu
leczenia podtrzymuagego.

Astma
Zwykle stosowane dawkowanie w leczeniu podtrzyayni: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dob
U niektérych pacjentéw nie by konieczne stosowanie 2 inhalacji raz lub dwa reeylole.

Zapobieganie obturacji drég oddechowych wywotanggitkiem:1 inhalacja przed wysitkiem.



Regularnie stosowana dobowa dawka w leczeniu pgdtrgcym nie powinna bywieksza ni
4 inhalacje.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 48 mikrogramow (@skigki).

POChP

Zwykle stosowane dawkowanie w leczeniu podtrzyayni: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dob
Regularnie stosowana dawka dobowa w leczeniu padtriacym nie powinna bywieksza nk 2
inhalacje.

W razie potrzeby, w celu ztagodzenia objawéwzn@zastosowadodatkowe inhalacje, oprécz
stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dolpewkinhalacji (hkcznie z dawkami
stosowanymi stale).

Jednorazowo nie nalg stosowd wigcej niz 2 inhalacje.

W przypadku zamiany innego wziewnego produktu faerau na produkt Oxodil PPH naie
uwzgkdni¢, ze dostarczona dawka substancji czynnej,akp@cjent otrzymuje m@ ulec zmianie.
Dlatego mae by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Specjalne grupy pacjentaw

Jesli stosuje s zwykle zalecane dawki nie jest konieczne dostosavdawki u pacjentow w
podesztym wieku. Brak danych na temat stosowamrmadterolu u pacjentéw z zaburzeniami
czynndgci watroby lub nerek (patrz tak punkt 5.2).

Dziect
Nie zaleca s stosowania produktu Oxodil PPH u dzieci w wieknipej 18 lat ze wzgidu na brak
wystarczajcych danych dotyezych bezpieczestwa stosowania i skuteczon

Stosowanie inhalatora

Oxodil PPH jest przeptywowym inhalatorem aktywowarydechem. Podczas inhalacji przez usta,
substancja czynna przedostaniezsiwdychanym powietrzem do drég oddechowych.

Ulotka dla pacjenta zawierga instrukog stosowania jest dggzona do kadego opakowania.

Aby zapewnt wlasciwe stosowanie produktu leczniczego, lekarz ldtegniarka powinni pouczy
pacjenta, jak nalgy postugiwa sie inhalatorem.

Wazne jest, aby pacjenta poinformaoéva tym,ze kapsutka z hypromelozy m® ulec fragmentacji i w
czasie inhalacji drobne i hypromelozy mogdosta sie do jamy ustnej lub gardia.
Prawdopodobigstwo wystpienia takiego przypadku zostanie ograniczone dormim, gdy kapsutka
nie kedzie przekluwana wcej nz raz.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na formoterol lub na laktezktora zawiera niewielkie ikei biatek mleka).
4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Oxodil PPH nie nate stosowa jako leku pierwszego rzutu w leczeniu astmy (&t j
wystarczajcy).

Pacjenci z astm wymagagcy systematycznego stosowania leku pobugegjo receptor,-
adrenergiczne, powinni tag& otrzymywag odpowiednie podtrzymage leczenie przeciwzapalne
kortykosteroidami. Pacjentom najezalect kontynuacg leczenia przeciwzapalnego po rozpgxa
stosowania produktu Oxodil PPH, nawet w przypadi&gadzenia objawow. deli objawy utrzymug
sie lub konieczne jest zwkszenie dawki leku pobudazaiego receptor,-adrenergiczne, to oznacza,
ze choroba zaostrzaedinalezy ponownie ocemileczenie podtrzymage.

Chocia produkt Oxodil PPH mee by¢ dolaczony do leczenia, kiedy stosowanie kortykostenaido
wziewnych nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawastmy, to nie naly rozpoczyna



stosowania produktu Oxodil PPH u pacjentéw podosa®go, Gizkiego zaostrzenia astmy lubslie
nasgpito znaczne pogorszenie lub zaostrzenie objawdmyas

Podczas leczenia produktem Oxodil PPH magstpi¢ zaostrzenia i powae dziatania niepadane
Zwigzane z astm Nalezy poinstruowa pacjentow, aby w przypadku, gdy objawy astmy nie s
dostatecznie kontrolowane lub nasile po rozpoczciu stosowania produktu Oxodil PPH,
kontynuowali leczenie, ale skontaktowal gilekarzem. Kiedy objawy astmy pozostppd kontrod,
mozna rozway¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Oxodil PBkatego wane jest regularne
kontrolowanie stanu pacjentéw podczas zmniejszstosowanych dawek. Neade stosowé
najmniejsa skuteczn dawk; produktu Oxodil PPH.

Nie nalery stosowa dawek wekszych nk maksymalna dawka dobowa. Nie jest znane diugogrwat
bezpieczéstwo statego stosowania produktu w dawkactkszych nk 36 mikrogramow na debu
dorostych z asty) 18 mikrogramow na daelu dzieci z astmoraz 18 mikrogramow na del
pacjentéw z przewlektobturacyja choroly ptuc.

Koniecznd¢ czstego przyjmowania leku (tj. leczenie profilaktyezmp. za pomeckortykosteroidow

i dlugo dziatagcych lekow pobudzagych receptorg,-adrenergiczne) w celu zapobiegania skurczowi
oskrzeli wywotanemu przez wysitek fizyczny kilkaknge w chgu kazdego tygodnia, pomimo
odpowiedniego leczenia podtrzymoggo, mae by objawem niewystarczagej kontroli astmy, i

moze uzasadn@ponowry ocerg terapii astmy oraz ocerstosowania gipacjenta do zaleadekarza.

Choroby wspofistniejce
Stosujc formoterol u pacjentow z x@j wymienionymi schorzeniami nalgmonitorow& ich stan
kliniczny i uwzgkdni¢ ograniczenia dotyeze dawkowania.

Nalezy uwaznie obserwowépacjentdw z nadczyniaia tarczycy, guzem chromochtonnym
nadnercza, kardiomiopatprzerostow z zawzeniem drogi odptywu, podzastawkowymesniem
aorty nieznanego pochodzeniggzkim nadcénieniem gtniczym, etniakiem lub innymi aizkimi
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, np. chprobdokrwienm serca, zaburzeniami rytmu
serca, zwfaszcza blokiem przedsionkowo-komorowyradiego stopnia, lubgika niewydolndcia
serca.

Formoterol mae wydtwat odstp QTc. Naley uwaznie obserwowapacjentow z wydtzonym
odstpem QTc (>0,44 s) oraz pacjentow przyjanyich leki wydtizajace odstp QTc (patrz punkt
4.5).

U pacjentdw z cukrzyczaleca si w pocatkowym okresie leczenia kontrostezenia glukozy we
krwi, poniewa B,-mimetyki mog zwieksz& jej skzenie.

Podczas stosowaniag-mimetykdéw mae wyshpi¢ potencjalnie gizka hipokaliemia. Zalecasi
zachowanie szczegblnej ostnesci u pacjentdw z osir ciezka astm, u ktérych ryzyko wysipienia
hipokaliemii jest zw¢kszone przez hipoksjDziatanie hipokaliemiczne magasila pochodne
ksantynowe, steroidy i leki moczggne. W takich sytuacjach zaleca sionitorowanie gtzenia
potasu w surowicy.

Jak w przypadku innych lekoéw podawanych wziewn@gppdaniu produktu Oxodil PPH e
wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W takiej sytuacjemanatychmiast przerwgpodawanie
produktu i zastosowanne leczenie (patrz punkt 4.8).

Ten produkt leczniczy zawiera laktopdnowods (mniej niz 500 mikrograméw na dawk Ta ilas¢
nie powinna normalnie stanotMbroblemu u pacjentow nietoleggjch laktozy.

Pacjenci z rzadko wygbujaca dziedziczma nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozay powinni stosowatego produktu leczniczego.



Produktu Oxodil PPH nie nalg stosowd w skojarzeniu z innymi dtugo dziasgymi lekami
pobudzajcymi receptoryp,-adrenergiczne.

Oxodil PPH nie jest produktem leczniczym identyamrg/innymi produktami wziewnymi
zawierajcymi formoterol. Dlatego w przypadku zmiany uprzedstosowanego innego wziewnego
produktu formoterolu na produkt Oxodil PPH, riglezczego6towo ocedistan pacjenta.

Testy antydopingowe
Stosowanie produktu Oxodil PPH geopowodowé dodatni wynik testow antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykonywano badainterakcji formoterolu z innymi lekami.

Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetykoiettgék inne leki pobudzage receptor,-
adrenergiczne lub efedryna, seonasilt dziatania niepzadane formoterolu i mae by konieczne
dostosowanie dawki.

Jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidarrekami moczopdnymi (tak jak leki
moczogdne tiazydowe i gtlowe) maze nasilt rzadkie niepgadane dziatanie hipokaliemiczne lekéw
pobudzajcych receptorg,-adrenergiczne. Hipokaliemia i zwiksz& ryzyko zaburzé rytmu
serca u pacjentéw leczonych glikozydami naparst(peyrz punkt 4.4).

Podczas jednoczesnego stosowania formoterolu minpgoduktami leczniczymi, ktére wydtaja
odstp QTc, teoretycznie istnieje ryzyko wyptenia interakcji farmakodynamicznych i wygienia
komorowych zaburzerytmu serca. Przyktadem takich lekoavrsektore leki przeciwhistaminowe
(np. terfenadyna, astemizol, mizolastyna), niekiékeprzeciwarytmiczne (np. chinidyna,
disopyramid, prokainamid), erytromycyna, fenotisayaraz trojpieicieniowe leki
przeciwdepresyjne.

U pacjentéw jednoczeie poddawanych znieczuleniu chlorowcowanyraglewodorami ryzyko
wystapienia zaburzérytmu jest zwgkszone.

Leki przeciwcholinergiczne magnasil& dziatanie rozszerzage oskrzela formoterolu.

Leki blokujace receptorg-adrenergiczne magpstabt lub hamowa dziatanie formoterolu. Z tego
wzgledu nie naley stosowa formoterolu jednoczmie z lekami blokujcymi receptory-
adrenergiczne (w tym kropli do oczu), o ile nie pezwzgkdnej koniecznéci ich podania.

Formoterol nalgy stosowa ostra@nie u pacjentéw leczonych inhibitorami MAO
(monoaminooksydazy) lub trojpigieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, poniemdziatanie
lekéw pobudzajcych receptorg,-adrenergiczne na ukladakenia mae ulec nasileniu.

4.6 Cigza i laktacja

Brak odpowiednich danych dotygz/ch stosowania formoterolu u kobiet vgzi. W badaniach na
zwierztach obserwowano zmniejszpozestas¢ zagniedzenia zarodkow, zmniejszenvczesn
przezywalnas¢ ptodow oraz zmniejszammas; urodzeniow ptodow. Dziatanie to wygpowato, gdy
stosowano znageo wigksze dawki produktu nistosowane u ludzi. Mma rozway¢ stosowanie
formoterolu we wszystkich trymestrachoi jesli istnieje potrzeba kontrolowania astmy oradije
spodziewane korzgi dla matki przewyszap ryzyko dla ptodu. Potencjalne ryzyko dla cztowigka
jest znane.



Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kaligo. Niewielkie iléci formoterolu wykryto w
mleku karmacych samic szczurow. Przepisanie formoterolu kobiekarmacym mazna rozway¢
tylko wtedy, gdy oczekiwane korayi z leczenia u matki przevrgzap mazliwe ryzyko dla dziecka.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Formoterol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wymna zdolné¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Najczscie] zgltaszane w czasie leczenia agonistami receptadrenergicznego dziatania
niepazadane, takie jak denie i kotatanie serca, wydsgic by¢ tagodne i usipowa: w ciagu kilku dni

leczenia.

Wymienione poniej dziatania niepmdane, zwazane ze stosowaniem formoterolu, uszeregowano

zgodnie z klasyfikagjnaradoéw w zalenosci od czstasci wyskpowania. Czstasci wysigpowania
okreslono nasgpujaco: bardzo ogsto & 1/10); czsto & 1/100, < 1/10); niezbyt egto & 1/1000,
< 1/100); rzadkoX 1/10 000, < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia serca

Czesto Kotlatania serca
Niezbyt czsto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie

przedsionkow, agtoskurcz nadkomorowy,
dodatkowe skurcze

Bardzo rzadko

Dlawica piersiowa, wydkenie odsipu QTc

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czsto

Podranienie jamy ustnej

Rzadko Nudngci
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwiawosci, takie jak: skurcz
immunologicznego oskrzeli, wysypka, pokrzywkawiad, obrzk
naczynioruchowy, obek obwodowy.
Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Hipokaliemia

odzywiania

Bardzo rzadko

Hiperglikemia

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki acznej

Niezbyt czsto

Skurcze ngini, bole mesni

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Czesto

Béle gtowy, drenie

Bardzo rzadko

Zaburzenia smaku, zawroty glowy

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto

Pobudzenie, niepokdj, zaburzenia seky, |
nerwowda¢ i podekscytowanie

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki
piersiowej i srédpiersia

Niezbyt czsto

Podranienie gardia

Zaburzenia naczyh

Bardzo rzadko

Zmiany gmienia Krwi

Podobnie jak w przypadku innych produktéw wziewnyeardzo rzadko me wystpi¢ paradoksalny

skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).

Podczas leczeni@e-mimetykami mae wystpi¢c powodow@ zwigkszenie sgzenia insuliny, wolnych

kwasow ttuszczowych, glicerolu, zyzkéw ketonowych we krwi.

Laktoza jednowodna zawiera niewielkiestobiatek mleka i dlatego nie wywotywa reakcje

alergiczne.

4.9 Przedawkowanie




Doswiadczenia kliniczne dotyaze leczenia przedawkowani@@graniczone.

Przedawkowanie formoterolu ri potencjalnie prowadzido wystpienia objawow typowych dla
dziatania lekéw pobudzagjych receptor$,-adrenergiczne, takich jak:zmie, béle gtowy, kotatanie
serca, kwasica metaboliczna i se§tndV pojedynczych przypadkach zgtaszano wystvanie:
tachykardii, hiperglikemii, hipokaliemii, wydienia odstpu QTc, zaburzerytmu, nudnéci i
wymiotow.

Leczenie przedawkowanislVskazane jest leczenie objawowe i podtrzygo@jczynnéci zyciowe. W
ciezkich przypadkach pacjenci powinni biiospitalizowani.

Nalezy rozway¢ zastosowanie kardioselektywnych lekow blakygch receptory-adrenergiczne, z
zachowaniem digj ostra@nosci, poniewa leki blokujace receptorg-adrenergiczne magvywotaé
skurcz oskrzeli. Nalgy monitorowa siezenie potasu we krwi i w przypadku hipokaliemii péda
produkty zawierajce potas.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki adrenergiczne wziewne, selektywni agonieceptorg,-
adrenergicznego.
Kod ATC: RO3AC13

Substancja czynna produktu Oxodil PPH, formotgest, skutecznyr,-mimetykiem, ktéry dziata
wybiorczo na receptorf,-adrenergiczne w raéniach gtadkich. Wywiera silne dzialanie rozszeqeaj
oskrzela. Dziatanie to rozpoczyna @i ciagu 1-3 minut i utrzymuje siprzez 12 godzin po inhalacji.
W dawkach terapeutycznych niggdany wptyw na uktad lizenia jest zazwyczaj nieznaczny i
wystepuje jedynie w rzadkich przypadkach.

Formoterol blokuje uwalnianie histaminy i leukotr@v z biernie uczulonych komérek tucznych ptuc.
W doswiadczeniach na zwiegtach zaobserwowano pewne vdavosci przeciwzapalne formoterolu,
takie jak: hamowanie obgku i gromadzenia sikomorek biogcych udziat w procesach zapalnych.

U ludzi produkt leczniczy hamuje skurcz oskrzelwayany przez alergeny, wysitek fizyczny, zimne
powietrze, histamiglub metacholig.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:Prawdopodobnie, okoto 90% dawki wziewnej jest patyi i wchtaniane z przewodu
pokarmowego. Zatem farmakokinetyka dawki podanagtioe w znacznym stopniu odnosi &akze
do dawki podanej wziewnie.

Formoterolu fumaran dwuwodny podawany doustnie wikadah do 300 mikrogramoéw jest tatwo
wchtaniany z przewodu pokarmowego. Substancja wnmnionej postaci cgja maksymalne
stezenie w cigu 0,5 do 1 godziny. W przypadku dawki 80 mikrogémmpodanej doustnie,
wchtonieciu ulega co najmniej 65% formoterolu.

Farmakokinetyka formoterolu jest liniowa w zakrdsselanych dawek (20-300 mikrogramow,
podanie doustne). Wielokrotne podanie doustniel@®mikrogramow/dog) nie powoduje kumulacii
leku.

Po inhalacji leczniczych dawek formoterolu, nieama wykry substancji czynnej w osoczu krwi przy
uzyciu dostpnych obecnie metod analitycznych. Analiza jego alsdia z moczem wskazupe



formoterol jest szybko wchtaniany. Po podaniu wzigm dawek od 12 do 96 mikrograméw
maksymalna szybkoé wydalania z moczem wygiuje w cagu 1-2 godzin po inhalacji.

Badania catkowitego wydalania formoterolu z moczenpodaniu produktu w postaci proszku do
inhalacji w dawkach od 12 do 24 mikrogramow oraddiwr&nych produktow w aerozolu w
dawkach od 12 do 96 mikrograméw wykazadg ilos¢ wchtonitego formoterolu zveksza s¢
proporcjonalnie do dawki.

Dystrybucja:Formoterol waze sk z biatkami osocza w 61 do 64% (34% gtéwnie z alimami).
W zakresie szen formoterolu w osoczu po podaniu dawek leczniczayiehdochodzi do wysycenia
miejsc whzania.

Metabolizm:Formoterol jest eliminowany z organizmu gtéwnie egesie bezpwoedniej
glukuronizacji. Inm drog jest glukuronizacja poprzedzona O-demetylacj

Wydalanie wydaje s¢, ze wydalanie formoterolu z kxenia jest wielofazowe; okres poéttrwania zgle
od rozwaanego przedziatu czasu. Na podstawie wartskzen w surowicy lub osoczu krwi po 6, 8
lub 12 godzinach po podaniu doustnym, ustalaeamkres poéttrwania wynosi okoto 2-3 godziny. Na
podstawie wskanikow wydalania z moczem guzy 3 a 16 godzinpo podaniu obliczonae okres
pottrwania wynosi okoto 5 godzin.

Formoterol i jego metabolityascatkowicie usuwane z organizmu; 2/3 dawki dousingjalane jest z
moczem, a 1/3 z katem. Po inhalacji prg&ue okoto 6 do 9% dawki wydalane jest w postaci
niezmienionej z moczem. Klirens nerkowy formoteratynosi 150 mi/min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach toksyczioi przeprowadzonych na szczurach i psach, dziafanmaoterolu dotyczytly
gtéwnie uktadu sercowo-naczyniowego i byly to: fredenie, tachykardia, zaburzenia rytmu serca
oraz uszkodzenia ®iinia sercowego. 40 znane skutki dziatania ggch dawek lekow
pobudzajcych receptorg,-adrenergiczne.

Duze dawki formoterolu podawane samcom szczuréw powatlonieznaczne zmniejszenie
ptodndgci.

W testachn vitro i in vivonie obserwowano dziatania genotoksycznego formhtero

U szczurdéw i myszy odnotowano niewielkie zligzenie cestasci wystpowania tagodnych
migsniakdw macicy. Jest to typowa reakcja wgpstjaca u gryzoni po diugotrwatej ekspozycji nazdu
dawki lekéw pobudzagych receptory,-adrenergiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna
Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelka z HDPE zamkaia polipropylenow zaktka zawierajca srodek pochtaniajcy wilgoc.
1 butelka zawierafa 60 kapsutek twardych z jednym inhalatorem.

2 butelki zawierajce 60 kapsutek twardych z jednym inhalatorem.

3 butelki zawierajce 60 kapsutek twardych z jednym inhalatorem.

Inhalator jest wykonany z plastikowychegei.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymagdpatrz punkt 4.2).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelpliaska 19, 83-200 Starogard Gdéi

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

17886

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

02.03.2011 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.05.2013r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z
Decyzjami RMS z dn. 21.05.2012 r. oraz 24.05.2013 r



