CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIRIN EFFECT, 500 mg, granulat @

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 saszetka granulatu zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat
Biaty granulat.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwosci bélowe np. bol glowy, bole zebow, bole migéni, stawdw, plecéw. Dolegliwosci
towarzyszace przezigbieniu i grypie. Goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

500 — 1000 mg jednorazowo (co odpowiada 1-2 saszetkom). W razie koniecznosci dawka
jednorazowa moze by¢ powtarzana co 4-8 godzin. W ciagu doby nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8
saszetek.

Miodziez w wieku powyzej 12 lat:

Jednorazowo 500 mg kwasu acetylosalicylowego (tj. zawarto$¢ 1 saszetki). W razie koniecznos$ci
dawka jednorazowa moze by¢ powtarzania co 4 do 8 godzin. Nie stosowa¢ wigcej niz 1500 mg kwasu
acetylosalicylowego (tj 3 saszetki) na dobg

Produktu nie nalezy stosowac u dzieci do 12 lat. Ostrzezenia odno$nie stosowania kwasu
acetylosalicylowego u dzieci patrz punkt 4.4.

Produktu leczniczego ASPIRIN EFFECT nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z
lekarzem.

Sposdb podawania

Granulat nalezy umiesci¢ bezposrednio na jezyku i poczekaé az si¢ rozpusci. Rozpuszczone granulki
nalezy potkna¢ a jesli to konieczne mozna popic¢ niewielka iloscia ptynu. Produktu nie nalezy
zazywac na czczo.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac:
e w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza,
e u pacjentow ze skaza krwotoczna,


pdmta
Sticky Note
po zmianie shelf-life


e upacjentéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanow
lub substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych,
u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka lub jelit

u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek,

u pacjentow z cigzka niewydolno$cia watroby,

u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia serca,

jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt 4.5),
W ostatnim trymetrze ciazy,

u dzieci ponizej 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych, zwlaszcza w przypadku zakazenia
wirusem grypy A i B oraz ospy wietrznej, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a -
rzadkiej, ale powaznej choroby, powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie w nastepujacych sytuacjach:

w pierwszym i drugim trymestrze ciazy,

w okresie karmienia piersia,

nadwrazliwo$¢ na leki przeciwzapalne i1 przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace,
u pacjentow z przebyta lub istniejaca choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu
pokarmowego w wywiadzie,

podczas jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.5),

u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby,

u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac¢ skurcz oskrzeli i wywolywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwo$ci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, wysoka goraczke, polipy btony
sluzowej nosa lub przewlekle choroby uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢ rowniez

do pacjentdéw, u ktorych wystepuja reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, swiad, pokrzywka) na inne
substancje.

Kwas acetylosalicylowy ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze prowadzi¢ do wydtuzenia
czasu krwawienia w czasie lub po zabiegach chirurgicznych (wtacznie z niewielkimi zabiegami

np. ekstrakcja zgba). Istnieje wigc konieczno$¢ odstawienia leku na 5-7 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Kwas acetylosalicylowy nawet w matych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co.

u predysponowanych pacjentdéw moze wywota¢ napad dny moczanowe;.

Bez konsultacji z lekarzem produkty zawierajace kwas acetylosalicylowy nie powinny by¢ stosowane
u dzieci i mtodziezy w infekcjach wirusowych przebiegajacych z goraczka lub bez. W przebiegu
pewnych infekcji wirusowych, zwlaszcza grypy typu A Iub B oraz ospy wietrznej istnieje ryzyko
wystapienia zespolu Reye’a, bardzo rzadkiej ale zagrazajacej zyciu chorobie wymagajacej
natychmiastowej pomocy medycznej. Ryzyko moze by¢ wigksze w przypadku stosowania kwasu
acetylosalicylowego w skojarzeniu; jakkolwiek nie udowodniono zwiazku przyczynowo-skutkowego.
Wystapienie uporczywych wymiotdw moze by¢ objawem zespotu Reye’a.

Produkt zawiera zrédto fenyloalaniny (aspartam). Moze by¢ szkodliwy dla osob z fenyloketonuria.

Produkt zawiera 19 mg sodu w kazdej saszetce. Dlatego nalezy go stosowac ostroznie u osob ze
zmniejszong czynnoscia nerek i u 0sob kontrolujacych zawarto$é sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym.

e Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych
Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza patrz punkt 4.3 ,,Przeciwwskazania”)




Iterakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosci.

e Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien
Nasilenie toksycznego wplywu metotrekastu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzakrzepowymi oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza).

e Leki przeciwzakrzepowe/leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje plytek

krwi
Zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokow.

e Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach
Zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego na skutek
synergistycznego dzialania tych lekow.

e Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)

Zwigkszone ryzyko krwawien z gérnego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego
dziatania tych lekow.

e Digoksyna
Zwigkszone stezenie digoksyny wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

e Leki przeciwcukrzycowe np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wtasciwos$ci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z
potaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

e Leki moczopedne stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym w duzych

dawkach
Zmniejszenie filtracji kigbuszkowej spowodowanej zmniejszona synteza prostaglandyn w nerkach.
e Glikokortykosteroidy podawane ogolnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona
Zmniejszenie st¢zenia salicylanow w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka
przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania kortykosteroidow.

e Inhibiotory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem

acetylosalicylowym w duzych dawkach.
Zmnigjszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji kigbuszkowe;,
wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych rozszerzajaco na naczynia
krwionosne.

e Kwas walproinowy
Zwigkszenie toksyczno$ci kwasu walproinowego poprzez wypieranie go z potaczen z biatkami
0socza.

e Alkohol
Zwigkszenie ryzyka uszkodzen btony §luzowej przewodu pokarmowego i wydtuzenie czasu
krwawienia spowodowane sumowaniem si¢ efektéw dziatania kwasu acetylosalicylowego i alkoholu.

e Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego takie jak benzbromaron, probenecyd
Ostlabienie dziatania lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciazg i(lub) rozwoj zarodka Iub
ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na to, ze stosowanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystgpowania wad
wrodzonych serca i wytrzewien wrodzonych. Catkowite ryzyko wystapienia wrodzonych wad
sercowo-naczyniowych zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza
si¢ wraz z dawka i dlugoscia okresu terapii.



U zwierzat, po podaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko
obumarcia zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigkszone
ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, po podaniu inhibitorow syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono o zwigkszonej ilosci przypadkdéw réznych wad
rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych. Kwas acetylosalicylowy nie powinien by¢
stosowany u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.
W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujace zaj$¢ w ciaze lub w pierwszym
1 drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke leku przez jak najkrétszy czas.
W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:
e moga powodowac narazenie ptodu na:
O dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (wlacznie z przedwczesnym
zamknigciem przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),,
O zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga ulec progresji do niewydolnosci nerek i malowodzia;
e moga powodowaé narazenie matki i noworodka, w koncowym okresie ciazy, na:
0 mozliwo$¢ wydluzenia czasu krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktore moze ujawnic
si¢ nawet po zastosowaniu matych dawek,
0 zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzacej do opoznienia porodu Iub
przedtuzenia akcji porodowe;.
W konsekwencji kwas acetylosalicylowy w dawkach 100 mg/dobe lub wyzszych jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmiacych piersia. Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwalego stosowania salicylanéw przez matki,
nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, przerywanie
karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersia powinno by¢ wczesniej przerwane.

Plodnosé

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Nie ma wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Bole zotadka i brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zapalenie przewodu pokarmowego,
potencjalnie zagrazajace zyciu krwawienia z przewodu pokarmowego: jawne (fusowate wymioty,

smoliste stolce) lub utajone (do krwawien dochodzi tym czeg$ciej im wigksza jest dawka); choroba
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacja.

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych
W rzadkich przypadkach opisywano przemijajace zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty gltowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego
Zwigkszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dziaset, z uktadu moczowo-
plciowego), krwiaki, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia.




Skutkiem krwawien moze by¢ wystapienie ostrej lub przewlektej niedokrwistosci z niedoboru zelaza
albo ostrej niedokrwistos$ci pokrwotocznej objawiajace sig astenia, blado$cia, hypoperfuzja a takze
nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych.

Zaburzenia naczyniowe
Wylew krwi do moézgu (szczegolnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub)
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci z nieprawidtowymi wynikami odpowiednich badan laboratoryjnych
objawiajace si¢ jako astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore, uktad oddechowy,
uktad pokarmowy i uktad sercowo-naczyniowy z wysypka, pokrzywka, obrzekiem, zapaleniem blony
sluzowej nosa, przekrwieniem btony sluzowej nosa, zaburzeniami oddychania i pracy serca oraz,
bardzo rzadko, cigzkimi reakcjami, w tym wstrzasem anafilaktycznym.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami (moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki >100 mg/kg m.c/dobe przez
wigcej niz 2 dni) moze by¢ spowodowane dtugotrwalym przyjmowaniem dawek terapeutycznych lub
zatruciem ostrym (w wyniku przedawkowania) potencjalnie zagrazajacym zyciu, np. po
przypadkowym przyjeciu leku przez dzieci. Objawy zatrucia w wyniku dtugotrwatego przyjmowania
leku sa niespecyficzne, przez co tatwe do zbagatelizowania. Lekkie zatrucie lub salicylizm, wystgpuje
zwykle po wielokrotnym przyjgciu zbyt duzych dawek. Objawy zatrucia obejmuja: zawroty glowy (w
tym pochodzenia btednikowego), szumy uszne, gluchotg, nadmierne pocenie sig, nudnosci i wymioty,
bol glowy, splatanie i moga ustapi¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego leku. Szumy uszne moga
wystapi€ przy stezeniu leku we krwi od 150 do 300 mikrograméw/ml.

Ciezkie zatrucie charakteryzuje si¢ zaburzeniami rownowagi kwasowo-zasadowej a objawy ro6znia si¢
w zaleznosci od wieku i cigzko$ci zatrucia. U dzieci objawia si¢ najczesciej kwasica metaboliczna.
Stezenie kwasu acetylosalicylowego we krwi nie pozwala oszacowac stopnia zatrucia. Wchtanianie
kwasu acetylosalicylowego moze by¢ zmniejszone w wyniku op6znionego oprdzniania zotadka,
tworzenia si¢ ztogow w zotadku lub w wyniku przyjecia leku w postaci tabletek powlekanych.
Leczenie zatrucia jest uzaleznione od przyjetej dawki, stadium i objawow klinicznych. Nalezy
zastosowa¢ standardowe techniki postgpowania w przypadku zatrucia. Podstawowe dzialania, ktore
nalezy podjaé, to zwigkszenie wydalania substancji czynnej oraz przywrdcenie rOownowagi
elektrolitowej i rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Ze wzgledu na ztozona patofizjologie skutkoéw zatrucia salicylanami, objawy oraz wyniki badan moga
obejmowac:

Objawy Wyniki badan Postgpowanie
Zatrucie lekkie do Plukanie zotadka, wielokrotne
umiarkowanego podanie wegla
aktywowanego,
forsowana diureza
alkaliczna
Przyspieszony oddech, Alkalemia, alkaluria Podawanie ptynow i kontrola
hiperwentylacja, alkaloza stezenia elektrolitow
oddechowa
Obfite pocenie si¢
Zatrucie umiarkowane do Ptlukanie Zzotadka, wielokrotne
ciezkiego podanie wegla
aktywowanego,
forsowana diureza
alkaliczna, hemodializa
w cigzkich przypadkach
Alkaloza oddechowa Kwasica, aciduria Podawanie ptynéw i kontrola
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z wyrownawcza kwasica

stezenia elektrolitow

metaboliczna

Wysoka goraczka Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Zaburzenia uktadu

oddechowego:

od hiperwentylacji, obrzeku
phuc niesercowego pochodzenia
do zatrzymania oddechu

1 asfiksji

Zaburzenia serca i naczyn
krwiono$nych od arytmii,
niskiego ci$nienia

do zatrzymania pracy serca

Cisnienie krwi, zmiany
w zapisie EKG

Utrata plynow i elektrolitow: od
odwodnienia, oligurii az
do niewydolnos$ci nerek

Hipokaliemia, hipernatremia,
hiponatremia, zaburzona
praca nerek

Podawanie ptynow i kontrola
stezenia elektrolitow

Zaburzenia metabolizmu
glukozy, ketoza

Hiperglikemia, hipoglikemia
(szczegolnie u dzieci).
Zwickszone stezenie ketondw

Szumy uszne, ghuchota

Zaburzenia uktadu
pokarmowego:
krwawienia z uktadu
pokarmowego

Zaburzenia krwi: od

np. wydtuzenie czasu

zahamowania agregacji protrombinowego,
ptytek krwi do hipoprotrombinemia
koagulopatii

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia

1 hamowanie czynnosci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
splataniem az do $piaczki

1 napadu drgawkowego

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego

pochodne; kod ATC: N02B A01.

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych o wiasciwosciach

przeciwbdlowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Mechanizm jego dziatania polega na
nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a tym samym hamowaniu
syntezy prostanoidow: prostaglandyny E, (PGE,), prostaglandyny I, (PGI,) oraz tromboksanu A,.

Hamujac synteze tromboksanu A, w ptytkach krwi, kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje

plytek krwi.




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchiania si¢ szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. W trakcie wchtaniania oraz po wchtonigciu jest przeksztalcany do gléwnego
metabolitu — kwasu salicylowego. Maksymalne st¢zenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu
osiagane jest po 10-20 minutach, a kwasu salicylowego po 0,3 - 2 godzinach.

Zarowno kwas acetylosalicylowy jak i kwas salicylowy wiaza si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja
szybkiej dystrybucji w catym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i do mleka kobiet
karmiacych piersia.

Kwas salicylowy metabolizowany jest glownie w watrobie. Gtéwne metabolity to kwas salicylowy
sprzgzony z glicyna (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowy kwasu salicylowego
(fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas gentyzynowy w postaci wolnej
1 sprz¢zonej z glicyna.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywno$¢ enzymow watrobowych. Okres péttrwania

wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 mg/dobe) do okoto 15 godzin po
duzych dawkach terapeutycznych (powyzej 3 g/dobe) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy
1 jego metabolity sa wydalane gléwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
nieklinicznych.

W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie wywotywaty innych
zmian chorobowych. Kwas acetylosalicylowy zostat przebadany pod katem dziatania mutagennego

i rakotworczego. Nie znaleziono dowoddw, $wiadczacych o wlasciwosciach mutagennych

i rakotworczych kwasu acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Sodu wodoroweglan

Sodu diwodorocytrynian

Kwas askorbowy

Aromat Cola H& R 290053

Aromat pomaranczowy 290038 HR SPT
Kwas cytrynowy bezwodny

Aspartam (E951)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 lub 10 saszetek PETP/Aluminium/LDPE w tekturowym pudetku.
Jedna saszetka zawiera 840 mg granulatu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

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

Nr pozwolenia: 17668

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

2010.12.28
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2011.08.30



