CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Berinert 500

500 j.m.

Proszek i rozpuszczalnik do spauzania roztworu do wstrzykiwtado infuzji.
Berinert 1500

1500 j.m.

Proszek i rozpuszczalnik do sporgdzania roztworu do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Substancja czynna: ludzki inhibitor C1-esterazy.

W jednej fiolce Berinert 500 znajdujez$00 j.m. inhibitora C1-esterazy.
W jednej fiolce Berinert 1500 znajduje: €500 j.m. inhibitora C1-esterazy.

Aktywnos¢ inhibitora Cl-esterazy jest wytana w jednostkach wrulzynarodowych (j.m.), ktore
odnosz si¢ do aktualnych standardéw WHO dotycych produktow inhibitora C1-esterazy.

Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiweBerinert 500 zawiera 50 j.m./ml inhibitora C1-
esterazy.
Po rekonstytucji w 3 ml wody do wstrzykiwaBerinert 1500 zawiera 500 j.m./ml inhibitora C1-
esterazy.

Zawarta¢ biatka catkowitego w roztworze po rekonstytucpguktu 500 j.m. wynosi 6,5 mg/ml.
ZawartG¢ biatka catkowitego w roztworze po rekonstytucjpguktu 1500 j.m. wynosi 65 mg/ml.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:”

Sad do 486 mg (okoto 21 mmol) na 100 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrgsées.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Berinert 500:

Proszek irozpuszczalnik do spaizania roztworu do wstrzykiwiado infuzji.
Berinert 1500:

Proszek irozpuszczalnik do spgiizania roztworu do wstrzykiwia

Bialy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wrodzony obrzk naczynioruchowy typu | i Il (hereditary angioedemHAE).
Leczenie i przedzabiegowe zapobieganie stanomrostry

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno zostarozpoczte pod kontral lekarza déwiadczonego w terapii niedoboru
inhibitora C-1 esterazy.

Dawkowanie



Dorosli
Leczenie ostrego napadu okk@ naczynioruchowego:
20 j.m. na kilogram masy ciata (20 j.m./kg m.c.)

Przedzabiegowe zapobieganie vipstniu obrzku naczynioruchowego:
1000 j.m. na mniej ki6 godzin przed zabiegiem medycznym, stomatologitziub chirurgicznym.

Dzieci i mtodziez
Leczenie ostrego napadu okk@ naczynioruchowego:
20 j.m. na kilogram masy ciata (20 j.m./kg m.c.)

Przedzabiegowe zapobieganie wipstniu obrzku naczynioruchowego:

15 do 30 j.m. na kilogram masy ciata (15-30 j.m.fkgc.) na mniej i 6 godzin przed zabiegiem
medycznym, stomatologicznym lub chirurgicznym. Dawdowinna by dobrana z uwzgtinieniem
okolicznaci klinicznych (np. typ zabiegu i €ikos¢ schorzenia).

Sposo6b podawania

Berinert musi by rekonstytuowany zgodnie z informacpodam w czsci 6.6. Roztwor po
rekonstytucji:

- Berinert 500 powinien ldybezbarwny i przezroczysty

-Berinert 1500 powinien ldybezbarwny i przezroczysty do lekko opalizggo.

Roztwér powinien b§ podawany powoli we wstrzykggiu dazylnym, Berinert 500 mize by podany
we wlewie (4 ml/min).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangj czynry lub na ktogkolwiek substangl pomocnicz wymienioray
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z potwierdzan sktonndgcia do alergii naley profilaktycznie stosowa leki
antyhistaminowe i kortykosteroidy.

Jezeli wyshpia objawy alergiczne lub reakcja anafilaktyczna, malenatychmiast zaprzesta
podawania leku Berinert (tzn. przerwvavstrzyknicie/infuzje) i rozpocaé¢ odpowiednie leczenie.
Postpowanie lecznicze zatg od rodzaju i stopnia nasilenia dziataiepazadanych. Powinno zosta
wiaczone leczenie przeciwwsiisowe zgodne z aktualnymi standardami.

Pacjenci z obrkiem krtani wymagaj szczeg6lnej obserwacji z zabezpieczenienmzlimosci
natychmiastowego intensywnego leczenia w szpitalu.

Uzycie niezgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami lab leczeniu zespotu przeciekania
wlosniczkowego (Capillary Leak Syndrome, CLS) nie jestecane (patrz tak czs¢ 4.8 ,Dziatania
niepazadane”).

Berinert zawiera do 486 mg sodu (okoto 21 mmol)108 ml roztworu. Fakt ten naie mie¢ na
uwadze w przypadku pacjentow, u ktérych kontroloavgest podasodu w diecie.

Leczenie domowe i samodzielne podawanie

Istnieja ograniczone dane dotyze podawania tego produktu leczniczego w domu émbosizielnego
podawania.

Potencjalne ryzyko towarzysze terapii domowej jest zwdane z samodzielnym podawaniem jak
i radzeniem sobie z dziataniami nigpdanymi, w szczegélrai z nadwraliwoscia.

Decyzja odnénie zastosowania terapii domowej dla indywidualn@ggjenta powinna lypodgta
przez lekarza prowadeego, ktory powinien zapewhiodpowiednie przeszkolenie pacjenta oraz
weryfikacije terapii domowej w odspach czasu.



Bezpieczéstwo wirusowe

Standardowe pogtowanie zabezpieczg@ie przed przenoszeniem zada poprzez podawanie
produktow leczniczych otrzymywanych z krwi lub osacludzkiego obejmuje: selekcpawcow,
badanie pojedynczych donacji i pul osocza na ob#cmoarkeréw wiruséw oraz zastosowanie
skutecznych metod inaktywacji/usuwania wiruséw adcprocesu wytwarzania. Pomimo tego, nie
mozna catkowicie wyklucz§ mazliwosci przeniesienia czynnikow zakaych po podaniu produktu
leczniczego pochodeego z krwi lub osocza ludzkiego. To ryzyko dotycmgznanych lub nowo
odkrytych wiruséw i innych czynnikéw zakaych.

Podgte srodki zabezpieczage s uwazane za skuteczne w stosunku do otoczkowych wiruaéigh
jak: HIV, HBV, HCV oraz wirus6w bezotoczkowych HANparwowirusa B 19.

U pacjentéw regularnie lub wielokrotnie otrzyrmych produkty pochodze z ludzkiego osocza
nalezy rozwazy¢ dodatkowo szczepienia przeciwko wirusowemu zapabeatroby typu A i B.

Zdecydowanie zalecaesiaby przy kadorazowym podaniu pacjentowi produktu leczniczegoirizert
odnotowa nazwe i numer serii produktu leczniczego, aby moc paai pacjenta z danseri leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.
4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigqza

Istnieje ograniczona k8 danych stwierdzagych brak zwikszonego ryzyka zwkzanego ze
stosowaniem Berinert u kobiet wagy. Berinert jest fizjologicznym skfadnikiem ludzkjie osocza.
Z tego powodu nie przeprowadzano bada kierunku toksyczrkwi Berinert w okresie ary

I rozwoju ptodowego u zwiest oraz nie nalgy spodziewa sig wystipienia dziata niepazadanych
zwigzanych z plodnécia oraz rozwojem przed- i pourodzeniowym u ludzi. tB¢p te u kobiet w
ciazy Berinert powinien by stosowany tylko w przypadkusjeistnieja sciste wskazania.

Karmienie piersi

Nie jest znany stopieprzenikania Berinert do ludzkiego mleka, jednalezmszy jego wysok mas
czasteczkowy prawdopodobiestwo wydzielania z mlekiem matki jest bardzo niskiednake
karmienie piersi u kobiet cierpicych z powodu wrodzonego obkkz naczynioruchowego jest
niewskazane. Biac pod uwag zalety karmienia piersidla dziecka oraz korzgi wynikajace
z terapii Berinert dla matki natg rozwazy¢ czy zaleat zaprzestanie karmienia piersczy zaprzesta
terapii przy ayciu Berinert.

Plodnasé¢

Berinert jest fizjologicznym sktadnikiem ludzkiegmsocza. W zwizku z tym nie przeprowadzono
bada na zwierztach dotyczacych wplywu na reprodukeji toksycznego wpltywu na rozwdj i nie
oczekuje si niekorzystnego dziatania na ptodaprozwéj ptodu i noworodka u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Berinert nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptywa zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

W oparciu o déwiadczenia po wprowadzeniu do obrotu i naukowsen@nnictwo podziat reakcji ze
wzgledu na czsta¢ wystepowania przedstawiacsiv sposéb naspujacy:

bardzo czsto:> 1/10

czesto:> 1/100 do< 1/10

niezbyt czsto:> 1/1 000 do < 1/100

rzadko:> 1/10 000 do < 1/1 000



bardzo rzadko: < 1/10 000 (w tym zawareejedyncze przypadki)

Dzialania niepgadane zwazane z zastosowaniem Berinert vepstja rzadko.

Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
czesto czesto rzadko
Zaburzenia Rozwoj zakrzepicy*
naczyniowe:
Zaburzenia ogolne i Wzrost temperatury
stany w miejscu i/lub reakcje w
podania leku: miejscu wktucia.
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne lupWstrzas
immunologicznego: anafilaktyczne (np.
tachykardia, hiper- lub
hipotensja,
zaczerwienienie,
pokrzywka, duszni,
bole i zawroty gtowy,
nudngaci).

* w probach leczenia wysokimi dawkami Berinert wofilaktyce i terapii zespotu przeciekania
wiosniczkowego (Capillary Leak Syndrome, CLS), przed, wzasie lub po operacji
kardiochirurgicznej z tyciem kmzenia pozaustrojowego (wskazanie i dawka niezarejygane),
w pojedynczych przypadkach, zakaom zgonem.

Mozliwos¢ przeniesienia czynnikOw zakaych przedstawiono w ¢gci 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotanistyest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobysakdo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszerszelkie podejrzewane dziatania niegidane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextygch i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: C1-inhibitor
ATC kod:BOGACO1

Inhibitor C1-esterazy jest osoczgwlikoproteirpy 0 masie casteczkowej 105 kDa zawiesgp 40%
weglowodandéw. Stzenie w ludzkim osoczu wynosi okoto 240 mg/l. Pozmazem inhibitor C1-
esterazy wykrywany jest ta& w tazysku, komorkach wtroby, monocytach i ptytkach krwi.



Inhibitor Cl-esterazy natg do ludzkiego osoczowego ukiadu inhibitorow prateserynowych
(serpin) i dziala jak inne biatka tej grupy, takid: antytrombina lll, alpha-2-antyplazmina, alpha-
antytrypsyna i inne.

W warunkach fizjologicznych inhibitor Cl-esteraziohuje klasycza drog ukiadu dopetniacza
poprzez inaktywaej aktywnych enzymatycznie skladnikow Cls i Clr. Akty enzym tworzy
kompleks z inhibitorem w stechiometrycznym stosuhki

Poza tym inhibitor Cl-esterazy stanowi najmiajszy inhibitor aktywatoréw uktadu krzepgoia
poprzez hamowanie czynnika Xlla i jego fragment®edatkowo, oprocz alpha-2-makroglobuliny,
jest gtdbwnym inhibitorem osoczowej kallikreiny.

Efekt leczniczy produktu Berinert we wrodzonym aiiaz naczynioruchowym polega na substytuciji
brakupcej aktywndci inhibitora C1-esterazy.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt podawany jest drgglazylna i natychmiast po podaniu agia w osoczu stenie zalene od
dawki leku.

Wiasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego Berimegniano w dwdéch badaniach.

Badanie | fazy zostato przeprowadzone u 15 zdrowyldrostych pacjentéw i otrzymane dane
farmakokinetyczne zostatyzute do oceny biodogbndsci produktu leczniczego Berinert 1500 i
Berinert 500. Zostata wykazana poréwnywalna bitgossé obu dawek produktu leczniczego
Berinert. Dla stzen Caxi AUC (s antygenu C1-INH stosunekedniej geometrycznej (90%Cis)
wynosit odpowiednio 1,02 (0,99; 1,04) oraz 1,0290),1,05). Okres poftrwania zostat ooy na
podgrupie pacjentdw z zastosowaniem bezprzedzijtawalizy farmakokinetycznejSredni okres
poéttrwania dla Berinert 1500 oraz Berinert 500 wsihodpowiednio 87,7 i 91,4 godziny.

Wiasciwosci  farmakokinetyczne byly badane u pacjentow z womym obrzkiem
naczynioruchowym (34 pacjentéw > 18 lat, 6 pacjentd 18 lat). Dotyczyly one 15 pacjentow
leczonych profilaktycznie (z estymi/cigzkimi atakami), a take 25 pacjentbw z mniej
czestymiftagodnymi atakami i leczonymi , nagdanie”. Dane zostaly uzyskane w przerwach
pomigdzy atakami.

Srednia poprawyin vivo (in vivo recovery, IVR) wynosita 86,7% (zakres: 54,0-254)1f%zy czym
byla nieznacznie wasza u dzieci 98,2% (zakres: 69,2- 106,8%), w posdwwn z dorostymi 82,5
%(zakres: 54,0-254,1%). U pacjentow g&imi atakamisrednia IVR byta jeszcze wgza i wynosita
101,4 % w poréwnaniu z grappacjentéw z tagodnymi atakami choroby 75,8 %(zekie7,2-
195,9%).

Srednia wzrostu aktywrigi wynosita 2,3%/j.m./kg mc (zakres: 1,4- 6,9%ljkg. mc). Nie
stwierdzono statystycznie znamiennychnié pomedzy dzi€mi i dorostymi. U pacjentdw, u ktérych
wystepowaly ckzkie ataki obserwowano nieznacznie asgy wzrost aktywni (2,9%!/j.m./kg mc,
zakres: 1,4-6,9%/j.m./kg mc), w poréwnaniu z grygacjentéw z tagodnymi atakami (2,1%/j.m./kg
mc, zakres: 1,5- 5,1 %/j.m./kg mc).

Maksymalne sgzenie inhibitora Cl-esterazy w osoczu uzyskiwanoiagic 0,8 godziny po podaniu
Berinert (bez istotnych #édic migdzy poszczegllnymi grupami pacjentow).

Sredni okres péftrwania wynosit 36,1 godzin i byémacznie krétszy u dzieci w poréwnaniu z grup
dorostych (32,9 vs. 36,1 godzin) oraz w grupie @aifw z c¢zkimi atakami w poréwnaniu z grap
pacjentéw z tagodnymi atakami (30,9 vs. 37,0 godzin

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie



Berinert zawiera aktywny skiadnik inhibitor Cl-estey. Otrzymywany jest on z ludzkiego osocza
i dziata jak endogenny skiladnik osocza. W badaniaghzwiergztach nie wykazano toksycznego
dziatania ani po podaniu pojedynczej dawki Berinartszczurow i myszy, ani po podaniu
wielokrotnym dawki tego produktu szczurom.

Nie prowadzono na modelach zwierych badéa przedklinicznych dotyeych wpltywu
wielokrotnych poda leku na proces rozmpania oraz dziatania kancerogennego, z uwagi ha
powstawanie przeciwciat do heterogennego ludzkhagika.

Testin vitro Ouchterlony’ego i modeh vivo PCA uswinek morskich nie wykazat dowodéw na nowo
powstajce w Berinert determinanty antygenowgldre skutkiem pasteryzacji.

Badania zakrzepowoi In-vivo przeprowadzono na krolikach z zastosoesn dawek produktu
leczniczego Berinert do 800 j.m./kg. Zastosowamtoduktu leczniczego Berinert we
wstrzyknkciach daylnych, w dawkach do 800 j.m./kg nie towarzyszidaolne ryzyko zakrzepicy.
Badania miejscowej tolerancji przeprowadzane ndikach wykazaly dohr tolerancg kliniczna,
miejscowy i histologiczm po podaniu daylnym, podskérnym, detniczym oraz domisniowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Glicyna

Sodu chlorek
Sodu cytrynian

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie miesza produktu leczniczego z innymi produktami lecznitizy poniewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.
6.3 Okres wanosci

Berinert 500 : 30 miesty
Berinert 1500: 36 miesty

Po rekonstytucji stabil$é fizyko-chemiczna jest zachowana przez 48 godzintemperaturze
pokojowej (maks. 25°C). Z mikrobiologicznego punktidzenia oraz z uwagi na teée Berinert nie
zawierasrodkéw konserwujcych, produkt po rekonstytucji powiniendoguzyty natychmiast. Jeli
produkt nie zostat natychmiast podany, czas praegivania w temperaturze pokojowej nie 70
przekroczy 8 godzin. Produkt leczniczy po rekonstytucji poeinby przechowywany wyicznie w
fiolce.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Berinert 500 : Nie przechowywav temperaturze powgj 25 °C.

Berinert 1500: Nie przechowywav temperaturze powgj 30 °C.

Nie zamraac.

Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po nskgtucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartéé¢ opakowania



Proszek (500j.m./1500j.m.) w fiolce ze szkla typuzmknitej korkiem z gumy bromobutylowej
aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem typip-off.

Rozpuszczalnik: 10 ml (Berinert 500) lub 3 ml (Bexit 1500) odpowiednio w fiolce ze szkia typu I,
zamknktej korkiem z gumy chlorobutylowej , aluminiowympaem i plastikowym wieczkiem typu
flip-off.

Zestaw do podawania: 1 system do transferu 20/8@irem, 1 strzykawka jednorazowegaytku
0 pojemndci (Berinert 500: 10 ml, Berinert 1500: 5ml), 1 &8 do wkiucia, 2 waciki naszone
alkoholem, 1 niejatlowy plaster.

Opakowanie pojedyncze.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sposo6b podawania

Wskazowki ogolne

- Roztwor produktu Berinert 500 powiniendlyezbarwny lub przezroczysty.

- Roztwér produktu Berinert 1500 powinien doybezbarwny lub przezroczysty do lekko
opalizupcego.

- Po filtracji/opr@nieniu fiolki (patrz pontej) produkt leczniczy po rekonstytucji przed
podaniem powinien k& poddany wizualnej ocenie; nale sprawdzt czy nie pojawity s
czastki stale i czy nie nagpita zmiana zabarwienia.

- Nie stosowa metnych roztwordw i takich, ktére zawiegapsad.

- Podczas rekonstytucji i opndiania fiolki musz by¢ zachowane aseptyczne warunki. Ngle
uzywat strzykawk dofaczory do produktu.

Rekonstytucja

Doprowadzt rozpuszczalnik do temperatury pokojowej. afdjz fiolek zawierajcych proszek

i rozpuszczalnik plastikowe wieczka i przetriorki w miejscach wkiucia aseptycznym roztworem.
Po wyschnciu otworzy zestaw zawieragy Mix2Vial.

1. Otworzy¢ opakowanie zawiergge Mix2Vial poprzez
% usungcie wieczkaNie wyjmowaé Mix2Vial z blistra.
1

- 2. Umieci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na roéwnej, czystej
powierzchni i mocno przytrzynéa Nie wyjmupc z blistra
. l L zestawu Mix2Vial nalgy¢ jego niebiesk koncoéwkg z ostrzem
\j/) na korek fiolki rozpuszczalnika i naciskajpionowo w dot
f;j\ przebt korek fiolki rozpuszczalnika.
_ .




3. Przytrzymujc krawedz zestawu Mix2Vial ostrnie zdpé
blister pocagajac go pionowo do géry. Naley zwrock uwag
aby zdj¢ jedynie blister a nie caty zestaw Mix2Vial.

4. Umiecic¢ fiolke z proszkiem na rownej i twardej powierzchhi.
Odwroct do goéry dnem fiolk z  rozpuszczalnikiem
i dofaczonym do niej zestawem Mix2Vial i whoiv korek fiolki
z proszkiem, ruchenpionowo w dot, ostrze przezroczystego
konca. Rozpuszczalnik samoczynnie zostanie przenigsitmn
fiolki z proszkiem.

(@l

5. Jedn recka chwycié cz$é zestawu Mix2Vial w fiolce
zawierajcej obecnie roztwor, dragzas reka przytrzyma czesé
tacznika od strony fiolki po rozpuszczalniku i osine
odkrecajpc oddzielé od siebie obie &&ci tacznika. Usunaé
fiolke po rozpuszczalniku z przyczepionym do niej niekiies
koncem zestawu Mix2Vial.

6. Fiolke z doczepionym przezroczystym fdaem zestawl
Mix2Vial, zawierajca roztwér, tagodnie miesza ruchem

@ wirowym do catkowitego rozpuszczenia leku. Nie ®msec.
-‘l“:_:’.-
g
= 7. Nabrg& powietrza do pustej, jalowe] strzykawki. Stosow
é@ strzykawle dolaczorn do produktu. Trzymap fiolke
z produktem leczniczym pionowo korkiem do gory, yaezy¢
| strzykawk; do pohczenia Luer Lock zestawu Mix2Vial.
| Wstrzykra¢ powietrze do fiolki z produktem.
7

Pobieranie i sposéb podawania

i

8. Przytrzymujc tlok strzykawki odwrdod fiolke wraz ze
strzykawlq do gory dnem i nabéaroztwor do strzykawki
powoli odcagajac ttok.




9. Po napetnieniu strzykawki roztworem, mocno uotiéy
cylinder strzykawki (utrzymuic strzykawk tlokiem do dotu)
odfaczy¢ od niej przezroczysty koniec zestawu Mix2Vial

"
|

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

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

Pozwolenie nr: 15705

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROT U / DATA
PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 17.06.20009 r.

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



