CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fusicutan plus, (20 mg + 1 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego, w postaci kwasu fusydynowego potwodnego
(20,4 mg) oraz 1 mg betametazonu, w postaci betametazonu walerianianu (1,214 mg).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

55 mg alkoholu cetostearylowego/g kremu

0,8 mg metylu parahydroksybenzoesanu/g kremu
0,16 mg propylu parahydroksybenzoesanu/g kremu
2,5 mg potasu sorbinianu/g kremu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Fusicutan plus to jednorodny, biaty krem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Poczatkowe leczenie wyprysku lub zapalenia skéry powiktanych zakazeniami bakteriami wrazliwymi
na kwas fusydynowy (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Jezeli nie zalecono inaczej, krem nalezy naktada¢ 2 do 3 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Fusicutan plus nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzgledu
na bezpieczenstwo stosowania.

Sposdb podawania

Na chorobowo zmienione miejsca nalezy nanie$¢ cienka warstwe produktu leczniczego Fusicutan
plus, a nastgpnie delikatnie wetrzec, jesli to mozliwe.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Fusicutan plus pod opatrunki okluzyjne, zwlaszcza
u dzieci.




Czas stosowania
Jesli odpowiedz na leczenie nie wystapi w ciggu 4 dni stosowania, nalezy zakonczy¢ terapi¢. Leczenia
nie nalezy kontynuowac¢ dtuzej niz 10 dni.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Z uwagi na zawarto$¢ kortykosteroidu Fusicutan plus jest przeciwwskazany:

- w ogo6lnoustrojowej infekcji grzybiczej,

- w pierwotnych infekcjach skornych spowodowanych przez grzyby, wirusy lub bakterie,
nieleczonych lub niepoddajacych si¢ wiasciwemu leczeniu (patrz punkt 4.4),

- w zmianach skornych spowodowanych gruzlica lub kitg, nieleczonych lub niepoddajacych si¢
wlasciwemu leczeniu,

- w odczynach poszczepiennych,

- w okoloustnych zapaleniach skory, tradziku rézowatym i mtodzienczym,

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ dtugotrwatej, ciagtej terapii produktem leczniczym Fusicutan plus.

W zaleznosci od miejsca aplikacji, nalezy zawsze rozwazy¢ mozliwos$¢ ogdlnoustrojowego
wechtaniania betametazonu walerianianu podczas leczenia produktem leczniczym Fusicutan plus.

Z uwagi na zawarto$¢ kortykosteroidu, Fusicutan plus nalezy ostroznie stosowac¢ w okolicy oczu ze
wzgledu na ryzyko rozwoju jaskry.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego Fusicutan plus z oczami (patrz punkt 4.8).

Odwracalne zahamowanie osi podwzgorze - przysadka - nadnercza (ang. Hypothalamic-Pituitary-
Adrenal, HPA) moze wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego wchtaniania stosowanych miejscowo
kortykosteroidow.

Fusicutan plus nalezy stosowac ostroznie u dzieci, poniewaz, w poréwnaniu z dorostymi pacjentami,
dzieci i mtodziez sa bardziej podatni na indukowane miejscowo stosowanymi kortykosteroidami
zahamowanie czynnos$ci osi HPA i wystapienie zespotu Cushinga. Nalezy unika¢ stosowania
produktu leczniczego w duzych dawkach, pod opatrunkami okluzyjnymi oraz dtugotrwatego leczenia
(patrz punkt 4.8).

Z uwagi na zawarto$¢ betametazonu walerianianu dtugotrwate leczenie produktem leczniczym
Fusicutan plus moze powodowac¢ atrofig¢ skory.

Zglaszano przypadki opornosci bakterii zwigzane z miejscowym zastosowaniem kwas fusydynowego.
Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow, diugotrwate i powtarzajace si¢ stosowanie kwasu
fusydynowego moze zwieksza¢ ryzyko rozwoju opornoéci. Ograniczenie czasu miejscowego leczenia
kwasem fusydynowym i betametazonu walerianianem maksymalnie do 14 dni, minimalizuje ryzyko
rozwoju opornosci bakterii.

Ograniczenie czasu leczenia minimalizuje tez ryzyko maskowania objawow zakazenia bakteriami
opornymi, spowodowanego dzialaniem immunosupresyjnym kortykosteroidu.
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Z uwagi na immunosupresyjne dziatanie kortykosteroidu, stosowanie produktu leczniczego Fusicutan
plus moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia, powodowac nasilenie istniejgcego zakazenia lub
uczynnienie utajonych zakazen. Zaleca si¢ zastosowanie leczenia 0golnego, jesli zakazenie nie moze
by¢ leczone lekami stosowanymi miejscowo (patrz punkt 4.3).

Fusicutan plus nalezy stosowac ostroznie na duzych powierzchniach ciala, twarzy oraz w faldach
skéry. Nalezy unika¢ kontaktu z otwartymi ranami i blonami §luzowymi.

Nagle przerwanie leczenia moze powodowac efekt z odbicia.

Fusicutan plus zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan

(E 216), alkohol cetostearylowy i potasu sorbinian (E 202). Metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksbenozesan moga powodowac reakcje alergiczne (czasem opdznione). Potasu sorbinian

i alkohol cetostearylowy moga wywotywac reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Podczas leczenia okolic narzadow ptciowych lub odbytu substancje pomocnicze (parafina ciekta,
wazelina biata) moga powodowac zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie jednoczes$nie
stosowanych prezerwatyw, tym samym wptywajac na ich niezawodnosé.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji kwasu fusydynowego z innymi lekami podczas miejscowego stosowania.

Betametazon moze przenika¢ do krazenia ogdlnego, dlatego nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami
o dziataniu ogolnoustrojowym, np. innymi hormonami steroidowymi.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Kwas fusydynowy

Nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego Fusicutan plus na cigzg, z uwagi na nieistotng
ekspozycje ogodlnoustrojowg na kwas fusydynowy, ale nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego Fusicutan plus w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania
teratogennego kwasu fusydynowego.

Betametazonu walerianian

Brak danych dotyczacych zastosowania miejscowego betametazonu walerianianu u kobiet w cigzy lub
sg one ograniczone. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na rozrodczosc¢ (patrz punkt
5.3).

Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Z tego powodu Fusicutan plus powinien by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy
mozliwe korzys$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko. Na ogét nalezy unika¢ podawania produktow
zawierajacych kortykosteroidy, przeznaczonych do stosowania miejscowego, podczas pierwszego
trymestru cigzy. W okresie cigzy i podczas karmienia piersig nalezy w szczegolno$ci unikac
stosowania produktu na duze powierzchnie skory, dtugotrwale oraz pod opatrunkami okluzyjnymi.

Liczne badania epidemiologiczne wykazuja, ze moze wystepowaé zwigkszone ryzyko rozszczepu
wargi i (lub) podniebienia u noworodkéw urodzonych przez kobiety leczone kortykosteroidami

0 dziataniu ogdlnoustrojowym w trakcie pierwszego trymestru cigzy. Rozszczep wargi i (Iub)
podniebienia jest rzadko wystepujacym zaburzeniem, a jesli glikokortykosteroidy sa przyczyna
uszkodzenia ptodu, to moga one powodowaé wzrost liczby przypadkow jedynie o jeden lub dwa
przypadki na 1000 kobiet leczonych w okresie cigzy. Dane dotyczace glikokortykosteroidow
stosowanych miejscowo w okresie cigzy sg niewystarczajgce, jednak mozna spodziewac sie, ze
ryzyko jest mniejsze, poniewaz ogolnoustrojowa dostgpnos¢ glikokortykosteroidow stosowanych
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miejscowo jest bardzo mata. Jesli kortykosteroidy podawane sg pod koniec cigzy, u ptodu moze
wystapi¢ zanik kory nadnerczy, ktéry moze wymagac stopniowego odstawiania produktu
U niemowlecia z leczeniem substytucyjnym.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy po miejscowym podaniu kortykosteroidy wchlaniajg si¢ w stopniu prowadzacym
do wystepowania ich w wykrywalnych ilo$ciach w mleku ludzkim. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie
karmienia piersig lub stosowania produktu leczniczego, biorgc pod uwagg korzysci dla matki.

Jesli konieczne jest stosowanie wigkszych dawek, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Niemowleta nie powinny mie¢ kontaktu z leczong powierzchnig ciata.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Fusicutan plus dotyczacych ptodnosci (patrz punkt
5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Fusicutan plus nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena czestos$ci wystgpowania dziatan niepozadanych zostata przeprowadzona na podstawie analizy
zbiorczej danych z badan klinicznych i monitorowania spontanicznego.

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym wystepujacym podczas leczenia byt $wiad.
Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdow MedDRA SOC (ang.
System Organ Class, SOC), a poszczegodlne dziatania niepozadane zgodnie z ich czgstoscia
wystepowania. W obrebie kazdej grupy o tej samej czgstosSci wystgpowania dziatania niepozadane
wymieniono kolejno, wedlug zmniejszajacej si¢ cigzkosci objawow.

Bardzo cze¢sto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto: | Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Niezbyt czesto: Kontaktowe zapalenie skory, nasilenie istniejacego
wyprysku, uczucie pieczenia skory, §wiad, suchos¢
skory

Rzadko Rumien, pokrzywka, wysypka (w tym wysypka

rumieniowa i uogélniona)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: B4l w miejscu aplikacji, podraznienie w miejscu
aplikacji

Rzadko: Obrzgk w miejscu aplikacji, pecherzyki w miejscu
aplikacji




Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane zwigzane z dziataniem klasy lekéw z grupy
kortykosteroidow, takich jak betametazonu walerianian, obejmuja zahamowanie czynnosci nadnerczy,
zwlaszcza podczas dlugotrwalego stosowania miejscowego (patrz punkt 4.4).

Stosowanie miejscowe kortykosteroidow w okolicy oczu, zwtaszcza dtugotrwate oraz u pacjentow
predysponowanych do rozwoju jaskry, moze prowadzi¢ do zwigkszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego 1 wystapienia jaskry (patrz punkt 4.4).

Nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z dziataniem lekow z grupy kortykosteroidow o silnym
dziataniu wystepujace na skorze, to: atrofia, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory

i tradzikopodobne), zapalenie okotowargowe, rozstepy, teleangiektazje, tradzik rozowaty, rumien,
nadmierne owlosienie, nadmierna potliwo$¢ i odbarwienia.

W przypadku dtugotrwatego miejscowego stosowania kortykosteroidow moga wystapi¢ wybroczyny.
Zgodnie z czgstoscig opisang w powyzszej tabeli, sporadycznie (czgsto$¢ nieznana) zgtaszano
dzialania niepozadane zwigzane z dziataniem klasy lekow z grupy kortykosteroidow wynikajace ze

stosowania produktu leczniczego Fusicutan plus.

Dzieci i mtodziez
Profil bezpieczenstwa u dzieci jest podobny jak u dorostych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak dostgpnych informacji dotyczacych potencjalnych objawow przedmiotowych i podmiotowych
przedawkowania kwasu fusydynowego po podaniu miejscowym. Miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w duzych dawkach i dtuzej niz przez trzy tygodnie moze prowadzi¢ do wystapienia
zespotu Cushinga i niewydolnosci kory nadnerczy.

Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane po przedawkowaniu substancji czynnych w wyniku
przypadkowego spozycia produktu leczniczego sa mato prawdopodobne. llo$¢ kwasu fusydynowego
w jednej tubie produktu leczniczego Fusicutan plus nie przekracza dawki dobowej stosowanej

W postaci o dziataniu ogolnym. Jednorazowe przedawkowanie kortykosteroidow rzadko stanowi
problem kliniczny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dzialaniu w skojarzeniu z antybiotykami, kod
ATC: DO7CCO01

Mechanizm dziatania
Kwas fusydynowy hamuje syntezg biatek bakteryjnych. W konsekwencji zmiany zwyrodnieniowe
prowadzg do rozpadu struktury $ciany komorkowej, co powoduje $mier¢ drobnoustroju.

Kwas fusydynowy wykazuje aktywno$¢ w stosunku do szerokiego zakresu bakterii Gram-dodatnich
oraz ziarniakéw Gram-ujemnych, w tym bakterii beztlenowych. Nie dziata na inne bakterie
Gram-ujemne oraz grzyby.

Gatunki MIC*
pg/mi
Staphylococcus aureus 0,066
(wrazliwe na penicyling)
Staphylococcus aureus 0,059
(oporne na penicyling)
Streptococcus pyogenes 3,8
Streptococcus viridans 2,2
Streptococcus faecalis 5,3
Diplococcus pneumoniae 8,6
Neisseria meningitidis 0,56
Corynebacterium 0,011
diphtheriae
Corynebacterium xerosis 0,008
Clostridium tetani 0,014
Clostridium botulinum 0,02
Clostridium perfringens 0,2
Propionibacterium acnes 0,06

*Warto$¢ srednia

Czestos¢ wystepowania opornosci Staphylococcus aureus na kwas fusydynowy obserwowana w ciggu
ostatnich 10 lat w Niemczech wynosi 3-13%. W przypadku specyficznych szczepdw Staphylococcus
aureus wyizolowanych u pacjentow z atopowym zapaleniem skory czestos¢ wystepowania opornosci
moze zwiekszac¢ si¢ do 25% i wiecej.

Betametazonu walerianian jest bardzo silnym kortykosteroidem, o szybkim poczatku dziatania,
znaczacym i dtugotrwatym dziataniu przeciwzapalnym, dziataniu przeciwswiadowym oraz
zwezajacym naczynia krwionosne. Tak jak wszystkie glikokortykosteroidy, betametazon hamuje
proliferacje komoérek zapalnych, naskorka i adipocytow, normalizuje zaburzong keratynizacje
komorek naskorka.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Dane dotyczace wlasciwosci farmakokinetycznych tego produktu leczniczego nie sg dostepne.

Na pobranych wycinkach nieuszkodzonej ludzkiej skéry kwas fusydynowy wykazywat podobne
wlasciwosci przenikania do glikokortykosteroidow. Stopien przenikania przez skorg kwasu
fusydynowego okreslony metoda radiobiologiczng i mikrobiologiczng wynosi 2%.

Dziatanie ogolnoustrojowe kortykosteroidow podawanych na skore, takich jak betametazon,

W znacznym stopniu zalezy od stopnia przenikania przez skore, ktory wynosi od <0,5% do 7%, po
zastosowaniu na nieuszkodzong skore.

Stwierdzono, ze ilo$¢ wchlonigtego betametazonu zwigksza si¢ okoto 4 razy po zastosowaniu na
modelu uszkodzonej skory $wini.



Biodostepnosé
Fusicutan plus jest produktem, ktory nie dziata ogolnoustrojowo. Po krotkotrwatym i ograniczonym

miejscowym stosowaniu produktu leczniczego Fusicutan plus substancje czynne nie sa wchtaniane
W stezeniach o znaczeniu klinicznym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra

Kwas fusydynowy

Badania toksycznosci ostrej (po podaniu doustnym lub dootrzewnowym) u myszy i szczurOw nie
wykazaty szczeg6lnej wrazliwosci (patrz punkt 4.9).

Betametazonu walerianian
LDs, po podaniu doustnym wynosi powyzej 2 g/kg me. u myszy oraz powyzej 2 1 10 g/kg mc.
U SzCzurow.

Badania dotyczace ostrej toksyczno$ci produktu leczniczego Fusicutan plus nie sa dostgpne.

Toksyczno$é przewlekta/tolerancja miejscowa

Kwas fusydynowy

Badania toksyczno$ci przewleklej u roznych gatunkow zwierzat (po podaniu doustnym) nie
potwierdzity dziatania toksycznego substancji.

Betametazonu walerianian

U swinek morskich po miejscowym zastosowaniu dawek 0,5, 1,0 i 2,0 g/kg mc./dobe 6 razy

w tygodniu przez 50 dni nie obserwowano szkodliwych objawéw miejscowych lub
ogélnoustrojowych.

Stwierdzono jedynie nieznaczne zwigkszenie stezenia glukozy we krwi i zwigkszenie ilosci glikogenu
W watrobie. Zaobserwowano tagodny wptyw na nadnercza i narzady limfatyczne.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci po wielokrotnym podaniu produktu leczniczego Fusicutan
plus.

Kwas fusydynowy i betametazonu walerianian powodowaty zalezne od dawki podraznienie skory
u krolikéw po zastosowaniu dawek odpowiednio 0,1, 0,25 lub 0,5 g kremu raz na dobe przez
6 tygodni.

U ludzi zgtaszano pojedyncze przypadki miejscowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8).

Dzialanie mutagenne i rakotworcze

Badania dziatania mutagennego kwasu fusydynowego, betametazonu walerianianu i produktu
leczniczego Fusicutan plus nie sg dostepne.

Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan na zwierzgtach dotyczacych dziatania rakotworczego
kwasu fusydynowego, walerianianu betametazonu i produktu leczniczego Fusicutan plus.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Kwas fusydynowy

Kwas fusydynowy przenika przez tozysko oraz do mleka ludzkiego. Badania embriotoksycznosci

u trzech gatunkow nie wykazaly dziatania teratogennego. Stwierdzono wptyw na $miertelnos¢ ptodow
u szczurow i myszy, w dawce 200 mg/kg me. Badania wptywu na ptodnos¢ oraz zastosowania

w okresie przed- i poporodowym nie zostaty przeprowadzone (patrz punkt 4.6).




Betametazonu walerianian

Badania kortykosteroidow przeprowadzone na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na
reprodukcje (np. rozszczep podniebienia, wady rozwojowe szkieletu, niska mas¢ urodzeniows) (patrz
punkt 4.6).

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje produktu leczniczego Fusicutan plus nie sa
dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogolu eter stearylowy 21

Alkohol cetostearylowy

Parafina ciekta

Wazelina biata

Hypromeloza

Kwas cytrynowy jednowodny

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Potasu sorbinian (E 202)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka
z HDPE z przebijakiem, zawierajaca 5 g, 15 g, 30 g lub 60 g kremu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



