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1. NAZWA PRODPUKTU LECZNICZREGO il

Fluorouracil 1000 medac, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 fiolka z lekiem Fluorouracil 1000 medac zawiera 1000 mg fluorouracyl w 20 ml roztworn
{50 mg/ml)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwar. :
Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Preparat Fluorouracil medac jest wskazany w leczeniu wspomagajacym i paliatywnym raka
piersi i raka okreznicy samodzielnie lub w leczeniu skojatzonym.

4.2. Dawkowanie i sposoéb podawania

Sposéb podawania:
Preparat fluorouracyl medac moze byé podawany we wstrzykchm dozylnym oraz we

wlewie dozylnym lub dotetniczym.

Dorosli:

Wybdr odpowiedniej dawki i sposobu leczenia zalezy od stanu pacjenta, rodzaju guza oraz od
tego czy fluorouracy! bedzie stosowany sam czy w skojarzeniu z innymi lekami. Poczatkowa
dawka pownmq zostaé podana w szpitalu, a dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 0,8 —
lg

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane w zaleznoséci od masy ciala pacjenta chyba Ze
pacjent cierpi na otylo$¢, obrzeki lub inne formy nieprawidlowego zatrzymywania ptynéw,
np. wodobrzusze. Wéwczas do obliczenia wielkosci wymaganych dawek nalezy bra¢ pod

uwage idealng masg ciala. Q-;;y-ﬁ?’.,
Zmnicjszenie dawki jest wskazane u pacjentow: f R
1. z wyniszczeniem; : g1 al Y\Q\N%\;‘a
2. peddawanych powaznym zabiegom chirurgicznym w cmgu 30 dni przed 103@@&?@@3&“ \a\\i‘:‘,“,&
leczenia; : - géﬁ QQ’? :\@_\\060
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3. z oslabiong czynnodeia szpiku kostnego;
4. z zaburzong czynnosécia nerek lub watroby.

Dawkowanie
Dorosli
Zalecany plan leczenia jesti fluorouracyl jest podawany W monotel apii:




Leczenie poczqtkowe:
Lek moze byé podawany we wlewie lub wstrzyknigciu. Infuzja jest zwykle preferowana z

racji muiejszej toksycznosed,

Wiewy dozylne:

15 mg/kg masy ciala ale nie wigeej niz 1 g na wlew, rozcieficzone w 500 ml 5% glukozy Iub
0,9% chlorku sodu i podawane przez 4 godziny. Alternatywnie, dobowa dawka moze byé
podawana przez 30-60 minut albo moze by¢ podawana jako ciagly wlew przez 24 godziny.
Wlew moze byé powtarzany codziennie, az do momentu oznak toksycznosei lub do momentu,

gdy pelna dawka 12-15 g zostanie osiagnieta.

Wstreypknigcia dozplne: :

12 mg/kg masy ciata moze byé podawane przez 3 dni i wtedy, jesli nie bedzie objawéw
toksycznosci 3 nastepne dawki po 6 mg/kg masy ciata co drugi dzief. Alternatywny plan to
15 mg/kg masy ciata jako pojedyncze wstrzykniecic dozylne raz w tygodniu podczas kursu,

Wiew dotetniczy: E
5 do 7,5 mg/kg masy ciata na dobg moze by¢ podawane Jjako 24-godzimmy ciagly wlew

dotetniczy,

Terapia podtrzymujgca: :
Intensywny kurs wstepny moze poprzedzaé terapig podtrzymujaca pod warunkiem, ze nie
wyslepujg zadne znaczace objawy toksycznodei. :

We wszystkich przypadkach objawy toksycznosei muszg, zniknaé przed rozpoczeciem terapii
podtrzymujgcej. :

Wstepny kurs fluorouracylem moze by¢ powtdrzony po przerwie 4 do 6 tygodni od daty
ostatniej dawki Iub alternatywnie leczenie moze by¢ kontynuowane jako wstrzykniecia

dozylne 5-15 mg/kg masy ciala z tygodniowymi przerwami.

Taka sekwencja podar tworzy kurs terapii, Niektérzy pacjenci otrzymywali do 30 g leku, z
dawka 1 g na dobe. Bardziej wspblezesna, alternatywna metodg jest dozylne podawanie 15
mg/kg masy ciala raz w tygodniu podezas catego kursu. To zapobiega koniecznosci
wprowadzania wstepnego okresu podawania raz na dobe.:
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Polqczenie 7 naswietleniami:

Nagwietlania w polgczeniu z terapia fluorouracylem jest bardzo korzystne w leczeniu st £ f"a"&c
niektérych typéw metastatycznych zmian w phucach i w zmnigjszaniu bélu powgglqwﬁﬁ’?‘ggmm\_e};f;a“m
brzez nawracajgce, nieoperacyjne naroéle, W tym przypadku nalezy podawaé Stﬂﬁdﬂfﬂé}‘}&%gﬁiw AR,
ik

dawke fluorouracylu. i

Dzjeci ;
Brak danych na temat stosowania fluorouracylu u dzieci.

Osoby w wicku podeszivm :
Fluorouracyl nalezy podawaé u 0séb w wieku podeszlym z uwzglednieniem tych samych

czynnikow co u mlodych dorostych os6b.

4.3. Przeciwwskazania :
- nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza;




powazne ostabienie, zahamowanie czynnogei szpiku po radioterapii lub stosowanie innych
lekéw przeciwnotworowych;

cigza i okres karmienia piersig;

niezlosliwe zmiany nowotworowe; .

- przyjmowanie brywudyny, sorywudyny i pochodnych. Brywudyna, sorywudyna i
pochodne s potencjalnymi inhibitorami enzyméw dehydrogenazy dihydropirymidyny
DPD, kibre degradujg fluorouracyl (pairz punkt 4.4 14.5),

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznofei dotyczace stosowania

Fluorouracyl powinno si¢ podawaé pod Scistym nadzorem lekarza wyspecjalizowanego w
stosowaniu silnych antymetabolitéw.

We wstepnym okresie leczenia wszyscy pacjenci powinni by¢ przyjeci do szpitala.

Wiasciwe leczenie fluorouracylem jest zwykle zwigzane z wystgpowaniem leukopenii.
Najnizsze wartodci liczby biatych krwinek we krwi (WBC) zwykle obserwuje sie miedzy 7. a
14, dniem pierwszego cykluy, ale sporadycznie moze by¢ opdZnione i pojawié sie dopiero po
20 dniach. ;

Liczba kewinek powraca do normy zwykle okolo 30. dnia. Zaleca sie codzienne
monitorowanie liczy plytek kewi oraz WBC, a leczenie nalezy przerwaé gdy liczba plytek
krwi ulegnie obniZeniu ponizej 100 000 na mm? [ub gdy WBC ulegnie obnizeniu ponizej
3 500/mm”. Jesli liczba komérek krwi Jest mniejsza niz 2 000 na mm?, a zwlaszcza gdy
wystepuje granulocytopentia, zaleca sig aby pacjent byt hospitalizowany w warunkach

zapobiegajacych powstaniu zakazen i leczony profilaktycznie przeciw tym zakazeniom.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawéw owrzodzen jamy ustnej lub objawow ze
strony ukfadu pokarmowego, takich jak: zapalenie jamy ustnej, ciezka biegunka, krwawienic
z przewodu pokarmowego lub jakiegokolwiek innego miejsca, nalezy przerwaé leczenic.
Poniewaz réznica pomiedzy skuteczna a toksyczng dawks flaorouracylu jest mata, reakcja
terapeutyczna nie jest mozliwa bez wystapienia obj awOw niepozadanych, Nalezy zachowaé
0stroznos¢ w doborze pacjentéw i ustalaniu dawkowania. -

Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas stosowania fluorouracylu v pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek i watroby lub z zéttaczka, W pojedynezych przypadkach obserwowano béle
dlawicowe, nieprawidlowogei w obrazie EKG oraz, bardzo rzadko, zawal miesnia SETOWEEO. ., oyl 1)
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Donoszono o nasileniu toksycznosci preparatu u pacjentéw z niedoborem dehydroge;nﬁ“%y)
dihydropirymidyny (DPD). :

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Inne leki przeciwnowotworowe modulujg biochemicznie skutecznosé przeciwnowotworowa i
toksycznosc fluorouracylu. Metotreksat, metronidazol, leukoworyna, oraz allopurino] i
¢ymetydyna mogg wptywaé dostepnosgé substanci czynnej.

Znaczace wydhuzenie czasu protrombinowego i zwiekszenie wskaznika INR (ang.
international normalized 1atio) obserwowano u kilku pacj entéw, u ktorych powyzsze




wskazniki byly ustabilizowane w wyniku leczenia warfaryng przed stosowaniem schematdw
leczenia fluorouracylem.

Enzymy delydrogenazy dihydropirymidyny (DPD) odgrywajg wazng role w redukgji
{lucrouracylu. Nukleozydy pochodne, takie jak brywudyna i sorywudyna, mogg powodowad
ostry wzrost stgzenia fluorouracyhu i innych fluoropirymidyn w osoczu, czemu towarzysza
toksyczne objawy toksycznodci, Z tego powodu, miedzy przyjcciem lub uzyciem
fluorouracylu a przyjeciem lub uzyciem brywudyny, sorywudyny i pochodnych powinno
uplyngé minimum 4 tygodnie. Okreélenie aktywnodei enzyméw DPD jest wskazane przed
rozpoczgeiem leczenia fluorouracylem, jesli wiasciwe. W razie przypadkowego podania
brywudyny pacjentom bedacym w trakcie leczenia fluorouracylem, nalezy natychmiast
podjaé dziatania majace na celu zredukowanie toksycznosei fluorouracylu. Wskazana jest
natychmiastowa hospitalizacja pacjenta, Wszystkie dziatania powinny zostaé zainicjowane
aby zapobiec infekcjom uktadowym i odwodnieniu. :

Pacjenci przyjmujacy fenytoing réwnoczesnie z fluorouracylem powinni podlegaé regularnym
badaniom, gdyz istnieje mozliwodé wystapienia podwyzszonego stezenia fenytoiny w osoczu.

Nalezy unikaé leczenia fluorouracylem w skojélrzeniu z klozaping, gdyz powoduje to
zwiekszone ryzyko agranulocytozy.

4.6. Ciaza i laktacja :
Fluorouracyl jest przeciwwskazany u kobiet cigzarnych i karmiacych piersia,

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania nrzadzen
mechanicznych w ruchu ’

Fluorouracyl moze powodowaé objawy niepozadane, takie jak nudnosci i wymioty, ktére
moga niekorzystnie wplywaé na zdolnodé prowadzenia pojazdéw i obshugiwania urzadzen
mechanicznych. ' '

4.8. Dzialania niepozadane

Do najezestszych objawow niepozadanych nalezg biegunka, nudnodei. Leukopenia jest
réwniez czgstym objawem niepozadanym i dlatego nalezy zachowywaé srodki ostroznodci

OImowione powyze;. o i
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Dzialania niepozqdane sg podzielone na grupy na podstawie czgstosci wystepow; giéﬁ\'fx}s?‘gp{;\\ﬁ“"o ,b;Na
MedDRA: R e P

. M O v Y-
Bardzo czgsto (>1/10) A
Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10000), nie znana {czgstosdé nie moze byé okreslona na podstawie
dostgpnych danych). :
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Bardzo czesto: zakazenia

Niezbyt czgsto: posocznica

Zaburzenia krwi 1 uktady chionnego Bardzo czgsto: leukopenia, zahamowanie

czynnosci szpiku, granulocytopenia,
trombocytopenia, anemia, pancylopenia




Rzadko: agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo czgsto: immunosupresja
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne,
wstrzas anafilaktyvczny

Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: zwigkszenie T4 (tyroksyna),
zwigkszenie T3 (ir6jjodotyronina)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto: nadmierne stezenie kwasu
moczowego we krwi

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: splatanie

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: ataksja, zaburzenia motoryki
pozapiramidowej, zaburzenia pracy
moézdzku, zaburzenia korowe, oczoplas, béle
glowy, zawroty glowy, objawy
przypominajace chorobe Parkinsona, euforia,
leukoencefalopatia, zaburzenia mowy,
afazja, konwulsje, §pigczka, zapalenie
nerwow wzrokowych, neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka

Czesto: zapalenie spojowek

Niezbyt czesto: nadmierne tzawienie,
zwezenie drég lzowych, zmiany w widzeniu,
swiattowstret, podwojne widzenie,
ograniczone widzenie, zapalenie powiek,
wywiniecie powiek

Zaburzenia serca

Czgsto: bole w klatee piersiowe;,
tachykardia, zmlany w obrazie EKG, dlawica
piersiowa,

Rzadko: aryuma zawal miesnia sercowego,
zapalenie mie$nia sercowego, niewydolnosé
serca, kardiomiopatia rozstrzeniowa, wstrzas
pochodzema sercowego, zatrzymanie serca,
nagty zgon sercowy

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: zapalenie naczyn, zjawisko
Raynaud’a, niedokrwienie mézgowe,
niedokrwienie jelit, niedokrwienie
obwodowe, zakrzepy z zatorami
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Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rédpiersia

Niezbyt czesto: le&Wlénle%ﬁOSﬁ"_\?O\\\;\Q e,

dusznosdci, skurcze osklzeh\‘ ﬁf_,\xff“;\ el m\w

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czesto: biegunka, nudnoscr, \w)?fmoty,
zapalenie blon §luzowych, zapalenie j jamy
ustne]

Niezbyt czesto: owrzodzenie ukladu
pokarmowego, krwawienia z ukladu
pokarmowego

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Niezbyt clzq:sto: uszkodzenie komérek
watroby -
Rzadko: martwica watroby

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Bardzo czgsto: tysienie, zespdt dioniowo-
podeszwowy
Niezbyt czgsto: zapalenie skory,

»&7}

":"

przebarwienia skdry, przebarwienia




paznokei, dystrofia paznokei, béle tozyska
paznokcia, zapalenie lozyska paznokeia,
oddzielanie sie paznokeia od tozyska,
wysypka, sucha skéra, pokrzywka,
$wiatloczutosé.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania | Bardzo czesto: gorgezka, zmeczenie
Niezbyt czesto: zakrzepowe zapalenie 7y},
zmiany wystepujace wzdluz zyty, do ktérej
podano dawke, odwodnienie

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania fluorouracylu to nudnogei, wymioty, biegunka, wrzody uldadu
pokarmowego z krwawieniem, zahamowanie czynnogci szpiku kostnego (w (ym
trombocytopenia, leukopenia i agranulocytoza). Nie ma specyficznego antidotum w
przypadku zatrucia. Pacjenci, ktérzy byli narazeni na przedawkowanie fluorouracylu powinni
by¢ monitorowani hematologicznie przez 4 tygodnie. Jesli wystepujg, nieprawidfowogci,
nalezy podja¢ odpowiednic leczenie. :

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; Antymetabolity.
Kod ATC: LO1B C02

Fluorouracyl jest analogiem uracylu, skladnika kwasu nukleinowego. Lek dziala
przeciwmetabolicznie. Po przemianie wewnatrz komérki w aktywny deoksynukleotyd,
hamuje syntezg DNA, blokujac konwersje kwasu deoksyurydylowego do kwasu
tymidylowego przez enzym syntezg tymidynowa. Fluoroyracyl moze réwniez hamowaé
synteze RNA., : : i

5.2. WladciwoSei farmakokinetyczne

Fluorouracyl, podany dozylnie ulega dystrybucii do wszystkich tkanek i w ciagu 3 godzin
eliminowany jest z krwi krazacej. Po konwersji do nukleotydu, wychwytywany jest
szezegdlnie przez komérki szybko dzielace sie i komérki guza. Fluorouracyl przenika przez
bariere krew-mozg. ‘

Po podaniu dozylnym okres polowicznej eliminacji z oso{:za wynosi okofo 16 minut i zalezy

od wielkosci dawki. Po podaniu pojedynczej dawki ok. 15 % fluorouracylu wydala sie w

moczu W postaci niezmienionej w ciagu 6 godzin, z czego ponad 90% w ciagu pierwszej N
7i ilo$é metaboli iest glowni obi ~ PANISTERETWO ZROWEA

godziny. Pozostata ilosé metabolizowana jest glownie w watrobie do uracylu. 7 Mo VYL £ "

; Pepariament Polityki Lekowej | Farmag
. . . ) 00-052 Warszewa
5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie j ul. Mindowsa 15

Ostra toksycznosé: j
LDst u myszy wynosi > 250 mg/kg dozylnie, a u szezuréw wynosi 520 mg/kg me dozylnie.

Toksycznosé przewlekia:
Po dtugotrwalym podawaniu, obserwowano nieprawidtowosci w obrazie histologicznym
szpiku kostnym, tkanki limfatycznej i tkanek blony $luzowej, jak réwniez utrate masy ciafa.




Wiasciwosci mutagenne:

Nie zaobserwowano zadnych whasciwoscei mutagennych u kilku szezepow Salmonella
yphimuriym. Wykazano, ze fluorouracyl w stezeniach cytotoksycznych byt przyczyng
transformacji morfologicznych u zarodkéw myszy. Postuluje sig, Ze ta substancja moze takze
wywiera¢ efekt mutagenny n cztowieka.

Wiaseiwosci teratogenne i toksycany wphw na zdolnosé do rozrodu

Badania nad wplywem na plodnos¢ oraz whasciwosciami powodujacymi wady rozwojowe u
réznych gatunkéw zwierzat dostarczyly dowodéw, ze fluorouracyl wykazuje potencjal
embriotoksyczny i teratogenny oraz, ze moze wplywa¢ niekorzystnie na plodnosé i zdolnogé
do rozrodu.

Potencial rakotwiérezy:

Na podstawie badan na zwierzetach nie ma dowoddw, ze fluorouracyl wykazuje wlasciwosci
warunkujgee rozwdj nowotworu, chociaz fluorouracyl nalezy do klasy substancji, ktore s

zwykle zwiazane z dziataniem rakotwérczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Fluorouracyl wykazuje niezgodnosci z karboplatyna, cisplatyna, cytarabing, diazepamenmn,
doksorubicyng, innymi antracyklinami i by¢ moze z metotreksatem.

Przygotowane roztwory maja odczyn zasadowy i nalezy unikaé stosowania domieszek w
postaci lekéw o charakterze kwasnym.

6.3. Okres waznosci

2 lata

Fluorouracil medac jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Chemiczna 1 fizyczna stabilnos$é roztworu rozeieficzonego 5% glukoza lub 0,9% chlorkiem
sodu zostata wykazana przez 24 godziny, przy przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zostaé uzyty natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast odpowicedzialno$é za dalsze przechowywanie onosi uzytkownik
Y naty ! p wy p ¥
a produkt nie powinien by¢ przechowywany dhuzej niz 24 godziny w temperaturze 2°- §°C,
chyba ze rozcieficzenie miato miejsce w kontrolowanych 1 aseptycznych warnnkach,
: <pry TR IA

. . . c . GTNISTERGTWO ZOROWIA
6.4, Specjalne §rodki ostroznoesci przy przechowywaniu %fbﬁ;ﬁiheisﬁ(:liw‘g L ekome | Fesmach
. . S LaED Warezawa
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 2§ °C. : Uﬁﬁﬁw\@wa 15
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w tekturowym pudelku.
Jezeli powstanie osad w wyniku ekspozycii na niska temperature, nalezy ponownie rozpuseié
g0 przez podgrzanie roztworu do temperatury 40°C, Jednoczesnie energicznie potrzasajac.

Przed zastosowaniem, roztwér powinien ostygnac¢ do femperatury ciala.




6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkta (typ ) z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Wielkosé opakowania; 1 fiolka, 10 fiolek.

6.6. Szezegdne Srodki ostroznosdci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Fluerouracil medac powinien by¢ otwierany jedynie przez przeszkolony personel i jak w
przypadku imnych lekow cytotoksycznych, ostroznoséé powinna by¢ zachowana szczegdlnie
przez personel w cigzy. Przygotowanie roziworu do podania powinno nastapié w miejscu do
lego przeznaczonym, uzywajac narzedzi nadajacych sie do mycia lub jednorazowych
plastikowych z papierem chfonnym (bibulg). Nalezy uzywad okularéw ochronnyeh,
rekawiczek, maski oraz fartucha, Strzykawki i zestawy do infuzji powinny by¢ sktadane
ostroznie, aby uniknaé jakiegokolwiek wycieku. : _

Po sporzadzeniu jakakolwiek odkryta powierzchnia powinna by¢ doktadnie umyta, tak jak
rece i twarz.

Fluorouracy! jest srodkiem draznigeym. Nalezy unikaé kontaktu ze skora i blonami
Sluzowymi. _ :

W przypadku rozlania, obstugujacy powinien zalozyé rekawiczki i maske na twarz,
zabezpieczyé oczy, ubraé fartuch Jednorazowy i zebraé rozlany plyn za pomoca dobrze
absorbujgcego materiaty, przygotowanego na taki wypadek. Powierzchnie nalezy wyczysceid,
skazony material umiescié¢ w specjalnej torbie lub pojemniku i przekazaé do spalenia.

Usuwanie: i
Wszystkie materiaty uzyte do rozpuszezania i podawania leku powinny by¢ zniszczone
zgodnie z obowiazujacy procedurs. :

Rozpuszczalniki: : .
Fluorouracyl medac, roztwér do wstrzykiwail, moze by¢ rozcienczony 5% roztworem

glukozy Iub 0,9% roztworem chlorky sodu, bezposrednio przed podaniem pozajelitowyn.
Pozostalq czesé roztworu nalezy usungé. Nie wykorzystywaé do uznpehiania preparatéw do
wielokrotnego dawkowania. :

Pierwsza pomoc: : :
Kontakt z oczami: natychmiast przeplukaé wodg i zwrécié sie o porade medyczna.
Kontakt ze skérg: umyé dokladnie mydlem i wodg i usunaé zanieczyszezona odziez,
Inhalacja Jub spozycie: zwrécié si¢ o porade medyezng,
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY. POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

medac : 0-952 V}’?{f‘a.;m
Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate GmbH Gt MOBOWR
Fehlandtstraie 3

D-20354 Hamburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA
4779




OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
24.02.2000 / 15.03.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
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