CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PNEUMOVAX 23
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydoa&wér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera po&bpolisacharydu otoczkowegoiiego z 23 serotypdw
Streptococcus pneumoniae
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 18B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwa

Szczepionka jest przezroczystym, bezbarwnym roamor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka PNEUMOVAX 23 jest wskazana do czynnemtporniania przeciw zakeniom
wywolywanym przez serotyp$treptococcus pneumonjdeorych antygeny zawarte s
W szczepionce.

Szczepionka przeznaczona jest do stosowania uvesdbku 2 lat i starszych, u ktérych istnieje
zwiekszone ryzyko zachorowaléd i smiertelngci z powodu choréb wywolywanych przez
Streptococcus pneumoniae

Szczepienie zalecane jest u rpsfacych osob:

Osoby z prawidtow czynndcig uktadu odpornéciowego

- osoby w wieku powsej 50 lat;

- osoby w wiekuez2 lat z przewlekt chorola serca i nacay(w tym z zastoinow niewydolndgcia
serca oraz kardiomiopaji przewleky chorola uktadu oddechowego (w tym z przewlkekt
obturacyjn, choroly ptuc i rozedm ptuc) lub osoby chore na cukrzyc

- osoby w wiekue2 lat z przewleklym schorzenienytioby (w tym z marskixia) oraz
uzaleznione od alkoholu, osoby z wyciekiem ptynu mézgawpeniowego;

- osoby w wiekuez2 lat z wrodzonym brakiesiedziony lub jej dysfunkej (w tym osoby
Z anem sierpowad oraz osoby po splenektomii);

- osoby w wiekue=2 lat przebywajce w okrélonym srodowisku lub grupie spolecznej,
np. w domach opieki spotecznej.



Osoby z zaburzanczynndciqg uktadu odpornéciowego

- osoby w wiekue2 lat, w tym osoby zakane wirusem HIV, osoby z biatacgkchtoniakiem,
choroly Hodgkina, szpiczakiem mnogim, uogoélniorhoroly nowotworova, przewlek
niewydolndcia nerek lub zespolem nefrotycznym; osoby poddawheenterapii
immunosupresyjnej (w tym osoby leczone kortykostknmi); osoby po przeszczepieniu
narzdu lub przeszczepieniu szpiku kostnego.

Szczepionka nie zapobiega ostremu zapaleniu érodtowego, zapaleniu zatok i innym powszechnie
wystepujacym infekcjom gérnych drég oddechowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Szczepienie pierwotndawka 0,5 ml szczepionki podana dedniowo lub podskérnie.
Nie okr&lono dotychczas bezpieamtwa stosowania ani skutecznbszczepionki u dzieci w wieku
ponizej 2 lat, u ktérych odpowigdmmunologiczna na szczepienie fedy¢ obnizona.

Dawkowanie w specjalnych przypadkach:

Zalecane jest podanie szczepionki co hajmniej 8dpge przed planowarsplenektomj (zabieg
usungciasledziony) lub rozpoagiem chemioterapiidulz innego leczenia immunosupresyjnego.
Nalezy unikat szczepienia podczas chemioterapii lub radioterapii

Odpowied: immunologiczna na szczepienie po zakaeniu chemioterapii i (lub) radioterapii choréb
nowotworowych mee by obnizona i mae nie zabezpiecégrzed zachorowaniem. Odzyskanie
zdolndci organizmu do petnej odpowiedzi immunologicznajszczepienie nie trwa dwa lata lub
diuzej, w zalenaosci od stopnia immunosupresji wynikagj z choroby i jej leczenia (patrz

punkt: 4.4 Specjalne ostrzania isrodki ostraznosci dotycace stosowania). W zaaku z tym
szczepienie powinno Bywykonywane nie wcamiej niz 3 miesice po zakaczeniu leczenia
immunosupresyjnego. Digzy ods¢p powinien by zachowany u pacjentéw, u ktorych terapia byta
nasilona lub zostata przedhna.

Po podaniu szczepionki nie najeprzerywa wymaganego profilaktycznego podawania antybiotykdw
przeciw pneumokokom. Co wdej, naley poinformowa pacjentow z grupy podwgzonego ryzyka

pod wzgkdem wysipienia cezkiej infekcji pneumokokowej (np. osoby z wrodzonbnakiem

sledziony lub osoby otrzymage teraps immunosupresyj niezalenie od wskazania)

0 koniecznéci wczesnej terapii antybiotykowej w przypadku reqgt pojawienia gipowanej

choroby przebiegagej z goaczka.

Pacjenci z zakaeniem wirusem HIV (przebiegajym bezobjawowo lub objawowo) powinni zasta
zaszczepieni jak najszybciej po potwierdzeniu diagn

Powtdrne szczepienie dorostych i dzielgiwka 0,5 ml szczepionki podana deéniowo lub
podskérnie.

Ze wzgkdu na podwyszone ryzyko wygpienia dziata niepazadanych, powtdrne szczepienie
w odstpie krotszym ni 3 lata nie jest zalecane. Powtdérne podanie szoaki zachowaniem
dluzszego ni 3 lata odsipu pomedzy kolejnymi dawkami jest zazwyczaj dobrze toleaoe.

Powtdrne szczepienie jest zalecane u 0s6b w wiedegztym, u ktérych:

- istnieje zwekszone ryzyko wyapieniasmiertelnej choroby pneumokokowej, a szczepienie
przeciw zakaeniom pneumokokowym wykonano u nich co najmniejta iczéniej;

- zachodzi szybki spadek poziomu przeciwciat przgmiswumokokom.

Nalezy rowniez rozway¢ wykonanie powtérnego szczepienia po 3 latach eailzv wieku 10 lat lub

mitodszych, u ktorych istnieje zgiszone ryzyko wyapienia zakaenia pneumokokowego (np. dzieci

Z zespotem nerczycowym lub anarsierpowad).



Sposéb podawania

Nie wstrzykiwa daozylnie anisrodskornie.

Nalezy pod& pojedyncz dawke 0,5 ml szczepionki PNEUMOVAX 23 podskaérnie lub defniowo
(najlepiej w mesien naramienny lub w okolicboczry, potowy wysokdci uda), zachowac przy tym
odpowiedniesrodki ostraznosci w celu uniknécia podania donaczyniowego (patrz punkt 6.6).

Kazdemu pacjentowi naky podawa szczepionk przy wyciu jalowej igly i strzykawki
jednorazowegoaytku w celu unikngcia przenoszenia czynnikéw zakgch z jednej osoby na drag

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie nakly odroczy w przypadku jakiejkolwiek znageej choroby przebiegajej z gosczka,
innej istniepcej infekcji lub w przypadku gdy odpowizdkladowa maee wigzat sie z istotnym
ryzykiem. Nie dotyczy to sytuacji, w ktérych odemnie szczepienia me stanowd wieksze
zagraenie nk jego wykonanie.

Szczepionki PNEUMOVAX 23 nie wolno podatvdazylnie.

Nalezy zachowa ostraznos¢ i upewnt sie, ze igla nie znajduje siw naczyniu krwiongnym.

Nie nalery rowniez podawa szczepionkérodskornie, poniewatakie podanie vaize sk z nasilonymi
reakcjami miejscowymi.

W przypadku stosowania szczepionki u pacjentéw padaych leczeniu immunosupresyjnemu,
spodziewana odpowiedmmunologiczna mze nie zost&osihgnicta i potencjalnie w przyszoi

moze wyshpi¢ ostabienie odpowiedzi na antygen pneumokokowychHemioterapii, radioterapii lub
po leczeniu immunosupresyjnym, odpowi@shmunologiczna na szczepienie jest dbnia. Czas do
odzyskania prawidtowej odpowiedzi immunologiczresjtjir@ny, w zaleénosci od choroby

i stosowanego leczenia. Znacz poprave odpowiedzi immunologicznej na szczepienie
obserwowano u niektorych pacjentéw po dwoch latathakaczenia chemioterapii lub innego
leczenia immunosupresyjnego (z radiotegdpb bez), szczegdblnie gdy oegistpomidzy
zakaczeniem leczenia, a podaniem szczepionki byisiy (patrz punkt: 4.2 Dawkowanie i sposéb
podawaniaPawkowanie w specjalnych przypadkach

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, mbsz dostpne niezbdne leki, w tym epinefryna
(adrenalina), na wypadek wyptenia nagtej reakcji anafilaktycznej.

Po podaniu szczepionki nie najeprzerywad wymaganego profilaktycznego podawania antybiotykdw
przeciw pneumokokom.

Szczepionka przeciw zakeniom pneumokokowym e nie by skuteczna w zapobieganiu
infekcjom powstatym na skutek ztamania podstawyszkialub w wyniku kontaktu ptynu
mdzgowo-rdzeniowego zZezodowiskiem zewetrznym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionk przeciw zakaeniom pneumokokowym maa stosowajednoczénie ze szczepiomnk
przeciw grypie, pod warunkiem zastosowania osobmsydykawek i ranych miejsc wstrzykrria.

Nie naley podawa szczepionki PNEUMOVAX 23 jednocéie ze szczepionkZOSTAVAX,
poniewa w badaniu klinicznym jednoczesne stosowanie powadtm zmniejszenie immunogenitd
szczepionki ZOSTAVAX. W tym badaniu, szczepionkaZIl&AVAX nie miata wptywu na



immunogenng&t szczepionki PNEUMOVAX 23. Nahy rozway¢ podanie obu szczepionek
oddzielnie, w odgpie co najmniej 4 tygodni.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie wiadomo czy szczepionka wespowodowézaburzenie zdolrsai reprodukcyjnych lub
uszkodzenie ptodu, §& zostanie podana kobieciedycej w chzy. Szczepionka mie by podana
kobiecie c¢zarnej wyhcznie, gdy jest to konieczne (potencjalna ké¢zayynikajaca z podania
szczepionki kobieciednlacej w chzy musi uzasadnéaewentualne ryzyko dla ptodu).

Karmienie piersi
Nie wiadomo czy szczepionka jest wydzielana z nalekkarmicej matki. Naley zachowa
ostraznos¢ podapc szczepionk PNEUMOVAX 23 kobiecie karmicej piersa.

4.7 Wplyw na zdoln@&¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

PNEUMOVAX 23 nie ma wptywu lub wywiera nieistotnyplyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane
Podczas badeklinicznych i po wprowadzeniu szczepionki PNEUMOXAR3 do obrotu odnotowano
wystepowanie rkej wymienionych dziakaniepaadanych. Cgstasé ich wystpowania okréono

zgodnie z nagpujacym schematem:

[Bardzo czsto ¢ 1/10); Czsto ¢ 1/100 do < 1/10); Niezbyt egto & 1/1 000 do < 1/100);
Rzadko £ 1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko (< 1/10 0@0)ym pojedyncze zgtoszenia]

Klasyfikacja uktadéw Dziatanie niepgadane Cestas¢ wystepowania
i narzadéw MedDRA
Zaburzenia og6lne Odczyny miejscowe, takie jak: bol, boleséo Bardzo cesto
i stany w miejscu zaczerwienienie (rumig, podwyzszenie cieptoty
podania skory, obrzk i stwardnienie w miejscu
wstrzyknkcia; gogczka £38,8°C)
Zapalenie tkankigcznej w miejscu wstrzykacia Bardzo rzadko
w krétkim czasie po podaniu szczepionki




Inne dziatania niepadane obserwowane podczas haklnicznych i w okresie po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu dla ktérych doktadnasteé¢ wystepowania jest nieznana obejmuj

Klasyfikacja uktadéw
i narzadéw MedDRA

Dziatanie niepoadane

Cestas¢ wystepowania

Badania diagnostyczng  Zakiszenie aktywnéi biatka C-reaktywnego Nieznana
Zaburzenia krwi Anemia hemolityczna u pacjentéw z innymi chorobami Nieznana
i uktadu chtonnego uktadu hematologicznego
Zapalenie wztéw chtonnych Nieznana
Uogdlnione powgkszenie wztéw chtonnych Nieznana
Trombocytopenia u pacjentéw z ustabilizowahoroly Nieznana
Werlhofa (samoistna plamica matoptytkowa)
Leukocytoza Nieznana
Zaburzenia uktadu Zespot Guillain-Barré Nieznana
nerwowego Bol gtowy Nieznana
Parestezje Nieznana
Radikuloneuropatia (choroba korzeni i nerwéw) Nieznana
Zaburzeniaotadka Nudngici Nieznana
i jelit Wymioty Nieznana
Zaburzenia skoéry Wysypka Nieznana
i tkanki podskdrnej Pokrzywka Nieznana
Rumiei wielopostaciowy Nieznana
Zaburzenia misniowo- | Bél stawow Nieznana
szkieletowe i tkanki Zapalenie stawéw Nieznana
tacznej B4l miesni Nieznana
Zaburzenia og6lne Ostabienie Nieznana
i stany w miejscu Goraczka Nieznana
podania Zte samopoczucie Nieznana
Zmniejszona ruchliwv& konczyn i obrzk obwodowy Nieznana
konczyny w ktos wykonano wstrzykricie
Dreszcze Nieznana
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktoidalne Nieznana
immunologicznego Obrzk naczynioruchowy Nieznana
Choroba posurowicza Nieznana

Powtdrne szczepienie, przy zachowaniu guistvynoszacego 3 lata lub wicej pomedzy dawkami
jest zazwyczaj dobrze tolerowane, jedmalv poréwnaniu ze szczepieniem pierwotnym,
obserwowano niewielki wzrost ¢ztasci wysiepowania samoograniczgiych sk reakcji

miejscowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3a89aéd: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9

Przedawkowanie

Nie ma danych dotyazych leczenia przedawkowania szczepionki PNEUMOVZ8X




5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, kod ATTZALOL

Szczepionka przygotowywana jest z oczyszczonycisgharydéw otoczkowych pochagych
Z 23 serotypovistreptococcus pneumonjamdpowiedzialnych za okoto 90% chordb wywotywanych
przez pneumokoki.

Mechanizm dziatania

Obecnd¢ w surowicy swoistych przeciwciat jest ugeaa za skuteczrochrore przed chorobami
wywotywanymi przez pneumokoki. Poréwnanie mianaepiwciat uzyskanego po szczepieniu

Z mianem sprzed szczepienia lub z kontgaarowia niezawierajca przeciwciat dowiodto,

ze szczepionka jest immunogenna dladego z zawartych w niej 23 serotypow otoczkowych.
Badania przeprowadzone metodami radioimmunologitztyb z zastosowaniem enzymatycznych
testow immunologicznych wykazakye u wikszaci pacjentéw (90-95%) po szczepieniu obecne s
przeciwciata przeciw wkszaci lub przeciw wszystkim z 23 antygendw. Ochronogipm swoistych
przeciwciat przeciw antygenom otoczek wielocukrofvpojawia st zazwyczaj do 3 tygodni po
szczepieniu.

Nie wiadomo jak dtugo utrzymujecszabezpieczage miano przeciwciat. Badania dotyce innych
szczepionek przeciw zak@niom wywotywanym przez pneumokoki wskaguje wyindukowane
szczepieniem przeciwciata przeciw niektdrym z sgrdtv mog zanika w ciagu 3 do 5 lat po
szczepieniu, w zammosci od serotypu oraz grupy pacjentoéw. W niektéryopuydacjach spadek
poziomu przeciwciat mae nastpowa: szybciej (np. u dzieci). Ograniczone, publikowaaae
wskazuj na to,ze poziom przeciwciat mi@ obniaé sie szybciej u oséb w wieku podesztym.

Wyniki jednego z przeprowadzonych badgpidemiologicznych wskazupa to,ze szczepionka nie
zapewnt ochrore przez 9 lat od podania. Odnotowano zmniejszardevidywanej skuteczioi

w miare uptywu czasu od szczepienia, szczegolnigda osob w podesztym wieku (pacjenci w wieku
= 85 lat).

Nie ustalono poziomu przeciwciat przeciw polisagid@am otoczkowym chroacego przed
zakaeniem pneumokokowym wywotanym przez ktérykolwiekerotypdw otoczkowych. Jedriak
obserwowany w badaniach klinicznye2-krotny wzrost poziomu przeciwciat po szczepieniazat
si¢ ze skutecznriwia poliwalentnych szczepionek pneumokokowych.

Immunogenné& po jednoczesnym podaniu szczepionek

W badaniu klinicznym, z podwojnidepa proky i grup kontrolma, 473 osoby w wieku 60 lat i starsze
randomizowano do grup, w ktérych podano szczepi@@STAVAX jednoczénie ze szczepiomnk
PNEUMOVAX 23 (N=237) lub szczepioaPNEUMOVAX 23, a hagpnie po 4 tygodniach
szczepionk ZOSTAVAX (N=236). Po 4 tygodniach od zaszczepieniasob, ktérym podano

dwie szczepionki jednocgeie, poziom przeciwciat przeciwko wirusowi ospy twanej-potpaca

(ang. Varicella-Zoster Virus, VZV) byt znaczniezsity niz poziom przeciwciat przeciwko VZV

u oséb, ktdre nie otrzymaly szczepionek jednémize(warté¢ srednich geometrycznych mian
przeciwciat (ang. Geometric Mean Titer, GMT) wyd@edpowiednio 338 gpELISA jednostek/ml

w poréwnaniu z 484 gpELISA jednostek/ml; stosugrekinich geometrycznych mian przeciwciat
wyniost 0,70 (95% CI: [0,61; 0,80])). W grupie, kép podano szczepionkZ OSTAVAX

jednoczénie ze szczepionkPNEUMOVAX 23, po 4 tygodniach od zaszczepieniziqm

przeciwciat przeciwko VZV wzrést 1,9-krotnie (95%: 1,7; 2,1]; spetniajc wsepnie przygte
kryterium) w poréwnaniu z 3,1-krotnym wzrostem (9824 [2,8; 3,5]) w grupie, ktérej nie podawano
szczepionek jednocgaie. Wartd@é srednich geometrycznych mian przeciwciat dla antggen
szczepionki PNEUMOVAX 23 byta poréwnywalna w obwgach. Jednoczesne stosowanie
szczepionki ZOSTAVAX ze szczepiocnPNEUMOVAX 23 wykazatoze profil bezpieczéstwa byt
podobny do profilu bezpiecastwa stosowania tych 2 szczepionek w innych teratina
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Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Skuteczné¢ poliwalentnych szczepionek pneumokokowych ocenigmandomizowanych,
kontrolowanych badaniach, w ktérych uczestniczglinicy z kopah ztota w Potudniowej Afryce.
Skuteczné¢ szczepionki 6-walentnej wynosita 76,1%, skuteézrszczepionki 12-walentnej
wynosita 91,7%.

W wielu przeprowadzonych badaniach oceniano skant®ézszczepionki w zapobieganiu chorobom
pneumokokowym w populacjach docelowych. Skuteézisaczepionki wynosita 50-70%évwod
pacjentow, u ktorych zalecane jest stosowanie groaki (patrz punkt: 4.1 Wskazania do
stosowania). Wykazano skuteczészczepionki u pacjentéw z cukraye przewleki choroly serca
lub ptuc oraz u 0séb z wrodzonym brakiéledziony. Skuteczrig szczepionki u 0séb z innymi
schorzeniami zwekszapcymi ryzyko wyshpienia infekcji pneumokokowej nie zostata zbadaea,
wzgledu na zbyt matliczbe pacjentéw mogecych wzihé udziat w badaniu.

Jedno z przeprowadzonych badkwiodto,ze szczepienie bylo szczegdlnie skuteczne w odmiesie
do niektorych serotypow (np. 1, 3, 4, 8, 9V i 1@Ja innych serotypow liczba wykrytych przypadkéw
zachorowé byta zbyt mata, aby stanoévpodstaw do wnioskéw dotyczeych skuteczrii
szczepienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Poniewa PNEUMOVAX 23 jest szczepionknie przeprowadzono batdéarmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie prowadzono odpowiednich badze szczepionkPNEUMOVAX 23.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fenol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci
28 miesgcy
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraac.

6.5 Rodzajizawart@¢ opakowania
0,5 ml roztworu w fiolce ze szkta typu | z korkiengumy butylowej — opakowania po 1 lub 10.

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce ze szkta tyglbromobutylovi, laminowan warstwa
fluoropolimeru zatyczk ttoka i nasadk styrenowo-butadienoyw opakowania po 1 lub 10.



6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pipajego naley przed podaniem obejr&eczy
nie zawieraj zanieczyszczelub nie zmienity barwy.

Szczepionka jest przezroczystym, bezbarwnym roamor

Szczepionka jest gotowa do podania. Nie jest kaniegej rozciéczanie ani rozpuszczanie.
Szczepionka zawiera 0,25% fenolu j@kodek konserwuicy.

Stosowanie fiolki jednodawkowej
Pobra 0,5 ml roztworu z fiolki przy gyciu jatowej igly i strzykawki niezawieragej srodkow
konserwugcych, antyseptycznych ani detergentow.

Stosowanie amputko-strzykawki

Amputko-strzykawka przeznaczona jest yognie do uytku jednorazowego. Natg poda

pacjentowi cat zawartd¢ amputko-strzykawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady natg usuraé zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6904

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinibrotu: 2 grudnia 1996 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20 kwietnia 2012 r.

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



