CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DIABREZIDE, 80 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 80 mg gliklazyd@l{clazidum).

Substancja pomochicza o znanym dziataniu: laktedagwodna 33 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.
Biate, okggte tabletki z rowkiem utatwiagym podziat.

Tabletke mozna podziekk na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Cukrzyca typu 2 (insulinoniezaiea) u os6b dorostych, kiedy przestrzeganie dégticzenia fi-
Zyczne oraz zmniejszenie masy ciata nie wystagaajutrzymania prawidtowegoggenia glukozy

we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.
Oczekiwane stenie glukozy we krwi i dawkowanie produktu leczmge Diabrezide naty do-

bierat indywidualnie, w zalenosci od zaawansowania cukrzycy.

Dorasli:

Zwykle pocatkowa dawka wynosi 40 do 80 mg na ddpot do jednej tabletki na dep przed
$niadaniem.

J€li to konieczne, dawkmazna zweksza 0 40 do 80 mg co 7 do 14 dni, @ osagniccia zado-
walajgcej kontroli metaboliczne.

Maksymalna dawka wynosi 320 mg/dzie



Dawka podtrzymujca wynosi zwykle 80 do 160 mg w dwoéch dawkach peldaych (przednia-
daniem i przed kolag}.

Mozna stosowawiecksze dawki (do 320 mg/d#ig chocia nie wykazano, by zwkszenie dawki
powyzej 160 mg/dzié prowadzito do poprawy kontroli glikemii.

Osoby w podesztym wieku:

Zwykle pocztkowa dawka wynosi 40 mg (pot tabletki) prz&dadaniem, z madiwoscia zwigksze-
nia dawki o 40 mg co 7 do 14 dni.

Nalezy ostraznie stosowa dawki powyej 160 mg/dzié, szczegdlnie w razie zaburze€zynnagci
nerek.

Dzieci:

Produktu leczniczegDiabrezide nie naley stosowa u dzieci.

Gliklazyd nie jest wskazany w leczeniu cukrzycyuyhp

Tabletki Diabrezide naly potykat bez rozgryzania, popigg wods, najlepiej 30 minut przed posit-

kiem.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na gliklazyd lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1, oraz na inne pochodne sulfonylomocznika [ufosamidy;

- cukrzyca typu 1;

- stan przegpigczkowy lubspiaczka cukrzycowa;

- ketoza i kwasica cukrzycowa;

- ciezka niewydolné¢ nerek lub wgtroby: w tych przypadkach zalecag gastosowanie insuliny;
- leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5);

- okres karmienia piekg(patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzaenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Z uwagi na ryzyko hipoglikemii, doustne leki hipigmizujgce mana stosowajedynie u pacjen-
téw odzywiajacych se regularnie i prawidtowo. Hipoglikemia eiej pojawia s¢ podczas stoso-
wania diet niskokalorycznych, w nagstwie diugotrwatego lub forsownego wysitku fizyego, pi-
cia alkoholu lub w przypadku, gdy zastosowano Ieezekojarzone lekami przeciwcukrzycowymi.
Hipoglikemia mae wystpi¢ w nas¢pstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznikargpat
punkt 4.8). Niektére przypadki hipoglikemii mpgyymagéa leczenia szpitalnego i podawania roz-
tworu glukozy daylnie.



Aby zmniejszy ryzyko hipoglikemii, naley indywidualnie ustal@sposob leczenia oraz odpowied-

nig dawke. Pacjenta nafsy poinformowa o objawach hipoglikemii oraz o tym jak ich unikén

Czynniki zwkkszapce ryzyko wysipienia hipoglikemii:

- brak wspotpracy ze strony pacjenta;

- zastosowanie leku u 0sob, u ktorych $eteve stzenie glukozy w surowicy utrzymywane jest
tylko za pomog diety;

- niedazywienie, nieregularne pory spgwvania positkw, opuszczanie positkow, okresy paszc
nia lub zmiany w diecie;

- dlugotrwate nudngi i wymioty;

- niewtaciwie dobrana dawka lub przedawkowanie;

- brak réwnowagi pomgidzy wysitkiem fizycznym a poda weglowodanow;

- niewydolna¢ nerek;

- ciezka niewydolné¢ watroby;

- niektére zaburzenia endokrynologiczne: zaburzemyandci tarczycy, niedoczynré przysad-
ki oraz niewydolné&¢ nadnerczy;

- przedawkowanie gliklazydu;

rownoczesne podawanie innych lekow wphyyestch na glikemg (patrz punkt 4.5).

Niewydolna¢ nerek i vatroby: farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika d¢gikydu mae
by¢ zmieniona u pacjentow z niewydokoiy watroby lub cizka niewydolndcia nerek.

U tych pacjentéw hipoglikemia nie sk przedhiac, co mae wymaga specjalnego pogbowania.

Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, objawy, leczenie i czynnikigaysponujce do jej wysipienia, naley wyja-
$ni¢ pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien ypoinformowany o istotnej roli, jakspetniag zalecenia dietetyczne, regularne

uprawianieéwiczen oraz systematyczne oznaczanigesia glukozy we krwi.



Niewystarczajca kontrola glikemii

Na kontrot glikemii u pacjentow otrzymuagych leczenie przeciwcukrzycowe mogie¢ wptyw
nastpujace sytuacje: gaczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. Wkdeych przypadkach
moze by konieczne podanie insuliny.

Skuteczné¢ dziatania hipoglikemizagcego lekéw przeciwcukrzycowych, w tym gliklazydu;za-

sem ulega ostabieniu; m®to wynika& ze stopniowego nasilania siukrzycy lub ze zmniejszenia
reakcji na leczenie. Zjawisko to znane jest jakormé niepowodzenie terapeutyczne, w adié-

niu od niepowodzenia pierwotnego, gdy substangjarta jest nieskuteczna jako leczenie pierwsze-
go rzutu. Przed stwierdzeniem wy@enia u pacjenta wtérnego niepowodzenia terapenoggo na-

lezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz opracowargaty.di

Badania laboratoryjne

Do oceny kontroli glikemii zalecagsbznaczanie sten glikozylowanej hemoglobiny (lub pomiar

glukozy w osoczu na czczo)ziteczna jest rowniesamokontrola ggenia glukozy we krwi.

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko wystjaca dziedziczi nietolerancj galak-

tozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespakdego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastpujace produkty zazwyczaj zelkiszap ryzyko hipoglikemii:

Réwnoczesne stosowanie przeciwwskazane:

- Mikonazol (stosowany ogolnieel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatdupeglikemi-
zujace z maliwosciag wywotania objawow hipoglikemii, lub nawgpigczki.

Réwnoczesne stosowanie niezalecane:

- Fenylobutazon (stosowany ogolnie): nasila dzigdmpoglikemizujce sulfonamidow (rozerwa-
nie pohczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wyd&an

Jezeli nie jest maliwe zastosowanie innego leku, natgoinformowa pacjenta o ryzyku i podkre-

$li¢ istotry role samokontroli.

W razie koniecznii nalezy dostosowa dawle w trakcie i po zakaczeniu leczenia lekiem prze-

ciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizage (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), co
moze prowadzi do wysgpieniaspigczki hipoglikemicznej.

Nalezy unika picia alkoholu oraz przyjmowania lekéw zawiawjch alkohol.



Réwnoczesne stosowanie z ostmscig:

Hipoglikemia mae wystpi¢ podczas jednoczesnego przyjmowaniagpagicych lekow: inne leki
przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, biguanitBRi blokujgce receptory adrenergiczne, fluko-
nazol, inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptdpeynalapryl), leki blokujce receptory H inhi-

bitory MAO, sulfonamidy i niesteroidowe leki prze@apalne.

Nastpujace srodki moagy zwicksz& stzenie glukozy we krwi:

Réwnoczesne stosowanie niezalecane:

- Danazol: wptyw diabetogenny danazolu.

Jezeli zastosowanie tego leku jest konieczne, pagientinien by podscisty obserwagj z kontroh
stezenia glukozy we krwi i w moczu. W razie konieczaimalezy dostosowa dawlke gliklazydu

w trakcie i po zakaczeniu leczenia danazolem.

Réwnoczesne stosowanie z ostmscig:

- Chloropromazyna w diych dawkach (ponad 100 mg/dglzwicksza s¢zenie glukozy we krwi
(obnizenie wydzielania insuliny).

Nalezy uprzedzt¢ pacjenta i podkidi ¢ istotng¢ monitorowania stzenia glukozy we krwi i jéi to

konieczne, odpowiednio dostosawdawike.

- Glikokortykosteroidyoraz tetrakozaktyd magpowodowa hiperglikemg. Pacjenci otrzymuygy
kortykosteroidy mog wymaga zwiekszenia dawki lekdéw przeciwcukrzycowych.

- Rytodryna, salbutamol, terbutali(dozylnie).

Zwigkszenie stzenia glukozy nagpuje w zwiazku z pobudzeniem receptorow beta-2. Kale

zwickszy¢ kontrok stzenia glukozy we krwi i w moczu. W razie konieczainalery zastosowa

insulinoteraps.

Réwnoczesne stosowanie po rozwau ryzyka:

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna). Pochodrnieoaylomocznika mog nasil& dziatanie

przeciwzakrzepowe. M@ by konieczna zmiana leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma déwiadcze zwigzanych ze stosowaniem gliklazydu u kobiet wzygijednak g dostpne
nieliczne dane dotygee innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwiegtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogermeg



Przed pocgciem naley uzysk& normoglikemé¢ w celu zmniejszenia niebezpieaseva wysgpie-
nia wad wrodzonych u ptodu w wyniku niewyrownangkizycy u matki.

Stosowanie doustnych lekéw hipoglikemizmyjch jest niewtéciwe. Lekiem pierwszego wyboru w
leczeniu cukrzycy u kobiet waiy jest insulina.

Zaleca st odstawienie doustnych lekow hipoglikemigmyjch i rozpoczcie insulinoterapii przed
proky zagcia w chze lub niezwitocznie po stwierdzeniugy.

Karmienie piersi:

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity @nikap do mleka. Ze wzghu na niebezpiecze
stwo wysgpienia hipoglikemii u dziecka, stosowanie gliklamyj@st przeciwwskazane u kobiet kar-

miacych piersi.

4.7  Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nalezy poinformowa pacjenta o ryzyku wysgpienia hipoglikemii i jej objawach oraz o konieczno-
$ci zachowania osteamaosci w czasie prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, zwiaspezpocat-

ku leczenia (patrz punkt 4.4).

4.8 Dziatania niepagadane

Dziatania niepaadane opisano na podstawiesd@adczenia ze stosowaniem gliklazydu oraz innych
pochodnych sulfonylomocznika. Dziatania niepdane przedstawiono uwzglniagc klasyfikacg
uktadow i naradow oraz cestas¢ wystepowania: bardzo ¢sto 1/10); czsto &1/100 do <1/10);
niezbyt czsto &1/1 000 do <1/100); rzadka1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadkel(10 000);

nie znana (aitas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych).

- Zaburzenia metabolizmu i eglviania (vystpujg czsto):

Hipoglikemia

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylonmoka, stosowanie leku Diabrezide neo
powodowa hipoglikeme, zwlaszcza w razie nieregularnegayaiania sg.

Objawy hipoglikemii to: bal gtowy, silny gtdéd, nudfci, wymioty, zneczenie, sennid, zaburzenia
snu, pobudzenie, agresja, ostabiona koncentraaparzenigwiadomdaci oraz spowolnienie
reakcji, depresja, uczucie sania, zaburzenia widzenia i mowygpienie, déenie, niedowtady,
zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezsgnatarta samokontroli, drgawki, konwulsje,
ptytki oddech, bradykardia, seriéd utrataswiadomdaci, co mae prowadzt do$pigczki oraz
zgonu. Dodatkowo magwystpowa objawy pobudzenia adrenergicznego takie jak: poty,

wilgotnos¢ skory, agresja, tachykardia, kotatanie sercaglkszienie cinienia ttniczego, bole w



klatce piersiowej oraz zaburzenia rytmu serca. Zazaj objawy usipuja po podaniu
weglowodandw (cukier). Nafgy jednak pamitac, ze sztuczne substancije stgde nie wywotug
zadnego efektu. Bwiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznikekesup, ze
hipoglikemia mae wysgpi¢ ponownie nawet g pomiary pocatkowo wskazuj na skuteczni
leczenia. W przypadku gikiej lub dtugotrwatej hipoglikemii, nawet §k zostanie okresowo
opanowana poprzez spaie cukru, nalgy niezwtocznie rozpocg leczenie lub nawet nie by

konieczna hospitalizacja.

Inne dziatania niepadane:

- Zaburzeniaofadka i jelit (wyskpujg niezbyt czsto): bol brzucha, nudrici, wymioty, niestraw-
nos¢, biegunka oraz zaparcia, ktorych ima unikmy¢ lub zminimalizowaé przyjmupc gliklazyd w
trakciesniadania.

Nastpujace dziatania niepadanesg rzadziej obserwowane:

- Zaburzenia skory i tkanki podskornejysepujg rzadkq: wysypka,swiad, pokrzywka, obrgk
naczynioruchowy, rumie wykwity plamkowo-grudkowe, odczynypherzowe (zespot Stevensa —
Johnsona i toksyczna rozptywna martwica naskorka).

- Zaburzenia krwi i uktadu chtonnegeystpujg rzadkg: zmiany w obrazie hematologicznym
krwi wystepuja rzadko, mog one obejmowa niedokrwistd¢, leukopeng, matoptytkowad¢, granu-
locytopeng. Zmiany te przemijajpo zaprzestaniu leczenia.

- Zaburzenia wtroby i drégzotciowych (vysepujg rzadkq: zwigkszona aktywn@ enzymow vyg-
trobowych (AspAT, AIAT, fosfataza zasadowa), zapaenatroby (pojedyncze przypadki). Nake
przerwa leczenie w przypadku pojawienig sbitaczki cholestatycznej. Objawy te zazwyczaj prze-
mijaja po odstawieniu leku.

- Zaburzenia okanystpujg rzadkq: przemijajce zaburzenia widzenia mpgojawi& Si¢ szcze-

goblnie na pocatku leczenia na skutek zmiargatnia glukozy we krwi.

Dziatania niepgagdane grupy lekow:

W przypadku stosowania lekow nzdeych do grupy pochodnych sulfonylomocznika opisywan
nastpujace dziatania niepadane: niedokrwist®, agranulocytog, niedokrwisté¢ hemolityczna,
pancytopend i alergiczne zapalenie nagzyobserwowano talke przypadki zwgkszenia aktywngxi
enzymow witrobowych, a nawet zaburzenia czy#éciavatroby (np. z zastojemdtci i zottaczlg)
oraz zapalenie gtroby, ktore przemijato po odstawieniu pochodndjostylomocznika lub (w poje-

dynczych przypadkach) prowadzito do zagjacej zyciu niewydolndci watroby.



Zgtaszanie podejrzewanych dziadlasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotanistiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{Al. Jerozolimskie 181C, 02-22®/arszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21}309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgagdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznikaenywota hipoglikemk.

Nieznaczne objawy hipoglikemii, bez utraty przytagui i objawdw neurologicznych niaa kory-
gowa poprzez podanie gglowodandw, dostosowanie dawki i (lub) zmgatiety.

Pacjent powinien pozostawpodscista obserwacgj az do momentu, gdy lekarz upewng ste za-
grozenie mirgto.

Ciezkie objawy hipoglikemii zépiaczka, drgawkami oraz innymi zaburzeniami neurologicznym
nalery leczy¢ w ramach natychmiastowej pomocy medycznej z niezavh hospitalizacj wtacz-
nie.

W razie rozpoznania lub podejrzedmaczki hipoglikemicznej naley poda pacjentowi szybki
wlew dazylny 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20—-30%astpnie naley poda& wlew
ciagty roztworu glukozy 10% wystarczaly do utrzymania gkenia glukozy we krwi powaej 1 g/l.
Pacjenci powinni pozostawgodscista obserwagj i w zaleznosci od p&niejszego stanu lekarz za-
decyduje, czy dalsza obserwacja jest konieczndizBiaie jest skuteczna ze wezdu na silne wg-

zanie s gliklazydu z biatkami osocza.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodoezmika,
kod ATC: A10BB09



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Mechanizm dziatania:

Aktywnos¢ hipoglikemiczna

Gliklazyd, podobnie jak inne pochodne sulfonylomuka, powoduje zmniejszeniesgenia gluko-
zy we krwi zaréwno u zdrowych ochotnikow, jak i s chorych na cukrzgénsulinoniezalena.
Nastpuje to przez zwkszenie niedostatecznego wydzielania insuliny aramiejszenie oporrsoi
tkanek obwodowych na insutin
Wydzielanie insuliny przez komorki beta trzustkaya@wno podstawowe jak i po stymulacji, wzrasta
po podaniu gliklazydu w pierwszej oraz drugiej éamiydzielania.

Dziatanie pozatrzustkowe polega na przywréceniuaimasci tkanek obwodowych na insulrpo-
przez np. zmniejszenie wytwarzania glukozy wtmebie, wzrost klirensu glukozy i zwkszenie ak-
tywnosci syntazy glikogenu w magniach szkieletowych.

Nie wydaje s¢, by wymienione efekty mogty ynastpstwem dziatania na liczh powinowactwo
oraz funkcg receptorow insulinowych.

Dziatanie hematologiczne

Gliklazyd wykazuje okrglone dziatania hematologiczne — powoduje zmniejszeniglegania i
agregacji ptytek krwi, zwiksza uwalnianie aktywatorow plazminogenu w komorkéadhn naczy
oraz zmniejsza ik& wolnych rodnikéw, powodygfg wzrost aktywnéci dysmutazy nadtlenkowe;.
Mikroangiopatia

Dane kliniczne wskazgj ze dtugotrwate stosowanie gliklazydu gespowalnia rozwéj retinopatii
cukrzycowej w wgkszym stopniu i stosowanie innych pochodnych sulfonylomocznikadigty.
Wchtanianie:

Gliklazyd jest wchtaniany w sposéb czynny z przewpdkarmowegozptadka i jelit). Szybkéé
wchianiania rani sie jednak znacznie u #dych oséb, ktore mma okréli¢ jako wchtaniajce wol-
no lub szybko.

Dystrybucja:

Badania bioréwnowanosci wykonano na 20 zdrowych ochotnikach plaiskiej w wieku 33 £7 lat,
otrzymupcych dawlg 80 mg.

Uzyskano Gax 2,652 £0,651 mg/l (osoby badane) i 2,647 +0,542 (mgartos¢ odniesienia) oraz
tmaxodpowiednio 9 (3-9) godz. i 7,5 (3-12) godz.

Stezenie stacjonarne ustala $io 2 dniach stosowania.

Sredni okres péttrwania w osoczu jest réwny 10 godnbgtosé dystrybucji wynosi okoto 25 I.

W niewydolndgci nerek w przebiegu cukrzycy dochodzi do niewiedii, nieznamiennego wydher



nia okresu pottrwania w osoczu.

U pacjentoéw z niewydolrigia nerek nie ma wt zwykle koniecznéci modyfikacji dawkowania.
Metabolizm:

W okoto 95% gliklazyd jest zwrany z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.

W badaniach na szczurachzciem wegla znakowanego radioaktywni€®) wykazanoze glikla-
zyd podawany doustnieytlz dozylnie gromadzi si gtdwnie w watrobie i nerkach, niewielkie ikei
sa odkfadane w trzustce i nadnerczach dtadowe ilgci — w csrodkowym uktadzie nerwowym.
W zadnych badaniach nie stwierdzono obé&cngliklazydu w mleku.

Gliklazyd jest intensywnie metabolizowany przezotanie do nieaktywnych metabolitow.
Eliminacja:

Mniej niz 20% dawki jest wydalane z moczem w postaci nieniare).

Gliklazyd i jego nieaktywne metabolity svydalane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przedkliniczne dane o bezpieagewie na podstawie konwencjonalnych hatlzksycznéci i geno-
toksyczndci z zastosowaniem powtorzonej dawki wykazatly bsalitnego zagreenia dla ludzi.
Nie przeprowadzono diugookresowych badatyczcych dziatania rakotworczego.

W badaniach na zwiegtach nie obserwowano zmian wyniktych z dziatanrattegennego, nato-
miast obserwowano nigknag ptodow u cgzarnych samic otrzymegych dawk 25 razy wgksz

niz maksymalna dawka terapeutyczna zalecana u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
5 lat
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6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze poij 25°C.

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania
Blistry z folii AI/PVC+PE+PVDC w tekturowym pudetku
40 szt. (2 blistry po 20 szt.).

6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu lecznicze-
go do stosowania

Bez specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzkib jego odpady natg usuraé zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZE-
NIE DO OBROTU

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercia S.p.A.
Strada Statale 67, Localita Granatieri

50018 Scandicci (Florencja)

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3599

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO OBRO-
TU | DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 09.06.1995 .
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 13.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERY-
STYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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