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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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i. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENZOP, 7,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera: 7,5 mg zopiklonu (Zopiclomam).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna.
Pemy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biale, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane. Po jednej stronie tabletek powlekanych
znajduje sie rowek umozliwiajacy dzielenie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

K rotkotrwale leczenie bezsennosei u derostych — przejéciowe;. krotkotrwatlej lub przewlekle} (w tym
trudnosci w zasypianiu, splycony sen, wezesne ranne budzenie sie).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

feczenie powinno trwaé mozliwie jak najkroce], zwykle od kilku dni do dwéch tygodni.
Najdtuzszy zalecany czas trwania ciaglej terapii wynosi cztery tygodnie, w tym okres zmniejszania
dawki w irakcie leczenia. Przedluzenie leczenia albo potrzeba ciagle) terapii powinny by¢ dokladnie
acenione.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé tuz przed wieczorym spoczynkiem.

Czas trwania leczenia:
Bezsennoscé przejsciowa: 2 — 3 dnl.
Bezsennodé krotkotrwala: 2 - 3 tygodni.

Dorosli:
7alecana dawka produktu wynosi 7.5 mg, podana doustnie przed wieczornym spoczynkiem. Dawki te]
nie nalezy przekraczac.

U pacjentow w podeszlym wieku oraz u 0s6b z zaburzeniem czynnosci watroby tub przewlekla
niewydolnoscia oddechowa leczenie nalezy rozpoczynac¢ od dawki 3,75 mg (V2 tabletki). Dawke
mozna zwigkszy¢ do 7.5 mg (1 tabletka) jedynic w razie potrzeby i dobrej tolerancji produkiu
leczniczego przez pacjenta.

Mimo, iz w przebiegu niewydelnosci nerek nie dochodzi do kumulacii zopiklonu w ustroju, jednak
zaleca sie rowniez i w tym przypadku rozpoczynanie leczenia od dawki 3,75 mg (¥ tabletki) na dobg.

Dzieci i mbodziez:
Nie okreglono bezpieczngj i skutecznej dawki produktu leczniczego u dzieci 1 miodziezy w wieku
ponizej 18 lat.




Sposdb uzycia: tabletkl polykaé bez rozgryzania, popijajac mata iloscia plynu, przyjmowac wieczoreim
bezposrednio przed spem.

4,3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosée na zopiklon lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produkiu leczniczego.
Mvasthenia gravis,

Ciezka postac zespolu bezdechu sennego, niewydolnoé¢ oddechowa.

Cigzka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowanie ostroznosei jest wskazane w przypadku podawania zopikionu pacjentom w wicku
podesztym, pacientom z zaburzeniami psychicznymi lub naduzywajacymi lekow obecnie lub

w przeszioéei, oraz pacjentom z niewydolnoscia watroby lub nerek albo z ostra niewydolnoscia
oddechowa (patrz punkt 4.2).

Poniewaz nasenne dzialanie zopiklonu pojawia sig szybko (w ciagu 15 do 20 minut), dawka powinna
by¢ stosowana krotko przed potozeniem si¢ do 16zka. Senzop nie powinien by¢ stosowany jako jedyny
produkt w leczeniu pacjentow z psychoza lub ciezka depresja. U tych pacjentow, jak rowniez

u wszystkich pacjentow z bezsennoscia, naipierw powinna by¢ leczona choroba i czynniki lezace u jej
podloza. U pacjentow leczonych zopiklonem obserwowano reakecje psychiczne 1 paradoksalne

(patrz punkt 4.8).

Tolerancja

Skutecznose benzodiazepin i produktow leczniczych dzialajacych podobnie do benzodiazepin moze
oslabnad¢ w trakeie claglego kilkutygodniowego leczenia. Jednakze, leczenie zopiklonem przez okres
nie dluzszy niz 4 tygodnie nie wywolywalo rozwoju tolerancji.

Uzaleznienie

Ryzyko wystapienia uzaleznienia nie moze byé wykluczone. Ryzyko powstania uzaleznienia zwieksza
sie wraz ze wzrostem dawki i czasem trwania terapii. Naduzywanie alkoholu i (lub) lekow

w przeszlosci powinno zostac rozwazone w przypadku oceny ryzyka. Jesii uzaleznienie si¢ rozwinie,
zaleca sie stopniowe zakonczenie terapii zopiklonem, aby unikna¢ objawdw odstawiennych. Objawy
odstawienne to bol glowy, bole migsni, cigzki ek, napiccie, niepokoj, splatanie i drazliwose.

W cigzkich przypadkach moga wystapic nastgpujace objawy: derealizacja. depersonalizacja,
przeczulica shuchowa, dretwienie 1 mrowienie kotfiezyn, nadwrazliwo$é na éwiatlo, halas i kontaks
fizyczny, halucynacje lub dreawki padaczkowe. Jeshi okres terapii wynosil maksymainie 4 tygodnie,
wystgpienie objawow odstawiennych w przypadku zakonczenia leczenia jest mato prawdopodobne.
Jednak pacjenci moga odnies¢ korzysci ze stopniowego wycofania sig z terapil.

Podczas regularnego stosowania benzodiazepin i podobnych lekow o krotkim czasie dzialania, moga
wystapi¢ objawy odstawienne miedzy kolejnymi dawkami, zwhaszeza sdy dawka leku byla duza.

Bezsennosc z odbicia

Jest to przemijajace zdarzenie, polegajace na wystapieniu objawow, ktore doprowadzily do
rozpoczecia leczenia benzodiazepinami i produktami leczniczymi podobnymi do benzodiazepin,
powracajgcych we wzmozongej formie po zaprzestaniu leczenia. Moga takze wystapi¢ inne oblawy:
zmiany nastroju, niepokdj 1 pobudzenie. Poniewaz ryzyko wystapienia objawow odstawiennych

i bezsennoséci z odbicia jest wigksze po przedtuzonym leczeniu lub naglym odstawieniu produktu
Jeczniczego, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki.

Amnezja

Moze wystapi¢ amnezja nastgpeza. Aby znmiejszy¢ ryzyko wystapienie amnezji pacjenci powimi
upewnic sig, ze zazywaja tabletki wylacznie przed udaniem sig na spoczynek, oraz ze ich
nicprzerwany sen bedzie trwal 7 - § godzin.




Somnabulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, kiorzy przyjmowali zopiklon i nie obudzili sig catkowicie, moga wyslapi¢ nastgpujace
saburzenia: chodzenie we $nie i zwigzane z lym saburzenia zachowania, takie jak: prowadzenie
pojazdu we snie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia. rozmowy telefoniczne we $nie

7 niepamiecia wykonywanych czynnoscei. Jak sie wydaje spozycie alkoholu lub przyjecie innych
lekow o dziataniu hamujacym na osrodkowy uklad nerwowy, w skojarzeniu z zopiklonem, zwicksza
ryzyko wystapienia takich zachowail, podobnie jak stosowanie zopiklonu w dawkach
przekraczajgeych maksymaing zalecana dawke. U pacjentdéw zglaszajacych takie zachowania zaleca
sie przerwanie stosowania zopikionu (patrz punkt 4.5 oraz punkt 4.8).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie okreslono bezpieczngj | skutecznej dawki produktu leczniczego u dzieci 1 miodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

(Czas trwania leczenia

Aby unikna¢ uzaleznienia, czas trwania terapii powinien by¢ ograniczony do 4 tygodni (patrz
punkt 4.2), wlaczajac okres zmniejszania dawki. Wazne jest poinformowanie pacjenta o doraznosci
terapii i mozliwosci wystapienia objawow odstawiennych.

Ten produkt leczniczy zawiera lakioze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem faktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchianiania glukozy -
valaktozy nie powinni zazywaé tego leku.

4.5 Iaterakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Alkohol nasila nasenne dzialanie zopiklonu. NaleZy unika¢ jednoczesnego stosowania alkoholu

i zopiklonu.

Jednoczesne stosowanie innych lekdw dzialajacych hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy (OUN).
takich jak inne leki nasenne, leki przeciwpsychotyczne, anksjolityezne, leki przeciwdepresyjne, ieki
przeciwpadaczkowe, leki przeciwhistaminowe 0 dzialaniu uspokajajacym lub narkotyczne leki
przeciwbolowe, w tym opioidy i pochodne morfiny (stosowane jako srodki przeciwbdlowe,

przeciwkaszlowe 1 w leczeniu objawéw odstawiennych), zwieksza hamujacy wplyw zopiklonu na
OUN.

Leki zwiekszajgee oproznianie zoladka moga mie¢ wplyw na wehianiame zopikionu. Zopiklon jest
metabolizowany przez watrobowy mikrosomalny uklad enzymatyczny P450 (gtownie przez CYP3A4
; CYP208). Leki hamujace te enzymy, takie jak ketokenazol, erytromycyna. klarytromycyna,
itrakonazol, rytonawir i nefazodon, oponiaja eliminacje zopiklonu i moga nasilac jego dziatanie.
Erytromycyna przyspiesza wchlanianie zopiklonu i moze nasilac dziatanie nasenne. Stezenia
zopiklonu moga si¢ zmnicjszaé w przypadku jednoczesnego stosowania induktorow CYP3A4, takich
jak ryfampicyna, karbamazepina. fenobarbital, fenytoina i ziele dziurawca (Hypericum perforatumi.
W (akiej sytuacji moze by¢ konieczne zwickszenie dawki zopikionu.

4.6 Ciaza i laktacja

Zopiklon przenika przez fozysko. Nalezy unika¢ stosowania zopiklonu w ¢iazy. Mimo, ze

w badaniach na zwierzetach zopiklon nie wykazuje dzialania teratogennego, doswiadczenie kliniczne
dotyczace stosowania w irakeie ciazy i karmienia piersia jest niewystarczajace, aby okreslic
hezpieczenstwo. Nalezy zaprzesta¢ leczenia zopiklonem, jesli kobieta w wieku rozrodczym planuje
zaj$¢ w clazg lub podejrzewa. ze jest w clazy.

Jedli zopiklon jest stosowany w trakeie ostatniego trymestru cigzy lub w trakcie porodu, produkt
leczniczy moze wywotac hipotermig, niedociénienie i depresje oddechowa u noworodka. Zopiklen

i jego metabolity sa wydzielane do mleka matki. Metabolizm u noworodka jest wolniejszy niz

u dorostego i hamujacy wphyw zopiklonu na OUN noworodka moze byt bardziej szkodliwy. Nie
nalezy stosowaé zopiklonu w trakcie karmienia piersia. WS E
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4.7 Wplyw na zdoino$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ze wzgledu na dzialanie uspokajajace zopiklon wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Pacjent powinien unikaé prowadzenia pojazdow
i wykonywania zadan wymagajacych specjalnej koncentracji co najmuiej 8 godzin po przyjeciu
zopiklonu, az osobniczy wplyw leczenia zostanie poznany.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach kiinicznych, dzialania niepozadane zwigzane z¢ stosowaniem zopiklonu byly

w wiekszosci przypadkéw lagodne i rzadko prowadzily do koniecznosci zaprzestania terapit.
Najezestsze dzialania niepozadane to gorzki smak, sucho$é blony §luzowej jamy ustnej i zmgczenie
rano po zastosowanej dawce.

Raportowane dzialania niepozadane pogrupowane zaleznie od ukladu, ktorego dotycza oraz czestosel
wyslepowania:

hard=o czeste: = 1710

coester > 1100, < 1/10;

niczhvi czeste: 2 171000, < 17100

rzadkie: = 1710 000, < 171000,

bard=o roadkic: < 1/10 000, w tym pojedvicze provpadki.

Czeste Niezbyl czgste Rzadkie Bardzo rzadkie |
Zaburzenia objawy amnezja nastepaza,
psychiczne odstawienne, koszmary nocne,
bezsennosé halucynacje
z odbicia Jub i zaburzenia
nasilenie zachowania takie jak
bezsennosci, drazliwosc,
nasilenie depresji | agresywnosc,
splatanie lub
depresja, zaburzone
libido, psychiczne
i paradoksaine
reakcje, objawy
psychotyczne
i irracjonalne
zachowanie
mozliwie zwiazane
7 anezja
Zaburzenia gorzki tub nudnosci,
zoladka 1 jelit metaliczay smak, | wymioty,
i suchos¢ blony dyspepsja
§luzowej jamy
ustnej
Zaburzenia skory wysypka, swiad reakcje
i tkanki anafilaktyczne
| podskornej i
Zaburzenia zmeczenie bol glowy, uogodlnione obrzek
ogdlne 1 stany nastepnego dnia | zawroty glowy reakcje paczynioworuchowy.
| w miejscu rano alergiczne | nie\.vielkie luib
| podania | l 1 unnarkoque |
1 1 ‘ i zwiekszenie i
\ l k aktywnosci ‘E
ii 7 \ |G
1 | | | |
L E i |




W przypadku wystapienia psychicznych objawdw niepozgdanych, kidrych prawdopodobienstwo
poiawienia sie jest wicksze u osab w wicku podeszlym, nalezy zakonczyc terapig.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie objawia sie hamowaniem osrodkowego ukladu nerwowego: sennoscia, zawrotany
glowy, splataniem. letargien, obnizeniem ciénienia tetniczego krwi, zaburzeniami oddychania,
Spigezka. ataksja i utrata przytomnoscl zaleznie od dawki. Przedawkowanie zwykle nie zagraza zyciu,
jesli nie wystgpuje w polaczeniu z innymi $rodkami dzialajacymi hamujaco na OUN (w tym

7 alkoholem). Inne czynniki ryzyka, takie jak obecnosc wspolistniejacej choroby albo zly stan ogolny
pacjenta, moga przyczynic sie do nasilenia objawdw. Bardzo rzadko moga one prowadzi¢ do zgonu.
Leczenie przedawkowania polega na podaniu wegla aktywowanego tak szybko jak to mozliwe.
Szczegolna uwage nalezy zwrocic na czynnosé ukladu oddechowego i sercowo - naczyniowego
pacjenta. Jako antidotum mozna poda¢ flumazenil. Hemodializa nie jest skuteczna w leczeniu
przedawkowania zopikionu. Phukanie zoladka moze by¢ przydatne jedynie w razie zastosoy rania tej
metody bezposrednio po spozyciu zopiklonu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspakajajace; leki dzialajace podobnie do
benzodiazepin.

Kod ATC: NOSCI01

Zopiklon jest $rodkiem nasennym i nalezy do grupy pochodnych cyklopirolonu. Nasila otwieranie
hamujgeych kanalow chlorkowych stymulujac kompleks receptora GABA ~ A 1 benzodiazepinowego.
Wykazuje zdolnosé wypierania benzodiazepin migjsca ich wigzania, mimo iz wigze si¢ z
kompleksem GABA w innym migjscu niz benzodiazepiny. Wykazuje duze powinowactwo do
receptordw GABA rozmieszezonych w OUN, tj. w korze mozgu, korze moézdzku i hipokampie, a nie
Jaczy sie z receptorami obwodowymi. Zopiklon wywiera dzialanie uspokajajace, nasenne

i przeciwlekowe, ale w przeciwienstwie do benzodiazepin, wywiera tytko niewielkie dziatanie
anksjolityczne, przeciwdrgawkowe czy zwiotczajgee miesnie, gdy stosowany jest w dawkach
klinicznych. Dzialanie nasenne wystepuje po 15 - 20 minutach po podaniu zopiklonu.

Podobnie jak inne leki nasenne zopiklon skraca faze I snu (sennosc), wydhuza faze 11 (plytki sen). ale
w przeciwienstwie do tych lekow wydtuza takze fazy 111 TV (gleboki sen). Nie wplywa na skrocenie
stadium snu REM. Wplywa korzystnie na samopoczucie po przebudzeniu. Dawki terapeutyczne nie
maja szkodliwego wplywu na czynnosc¢ uktadu oddechowego czy sercowo - naczyniowego. Wplyw
na funkeje psychomotoryczne iub czu] noéé rano po podaniu jest minimalny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianic

Zopiklon jest szybko wehlaniany z przewodu pokarmowego. W osoczu maksymalne stgzenia —

30 ng/ml po podaniu dawki 3.75 mg i 60 ng/mi po podaniu dawki 7.5 mg s3 osiagane w ciagu 1.5 do
2 godzin. Ple¢ ani pozywienie nie wywieraja wplywu na wchianianie. Prég dziatania nasennego
zopikion osiaga po 30 minutach.

Dvstrybucja
Zwiazek jest szybko dysirybuowany przez uktad krazenia. Wiazanie z bialkami osocza jest nieznaczne
(okoto 45%) 1 nie powodujace wysycenia. Interakcje poprzez wypieranie z wigzania z biatkam: sa
bardzo malo prawdopodobne. C harakteryzuje si¢ duZzym powinowactwen do lipidow. Okres
pottrwania wynosi 5,5 do 6.5 godziny, u chorych powyzel 80 roku zycia okolo 7 godzin. Po
wielokrotnym przyjmowaniu dawek nie nastepuje kumulacja produktu Jeczniczego.

Objetos¢ dystrybucjiu dorostyeh wynosi od 1,2 do 1.6 Vkg.




W trakeic laktacji, stgZzenia w mleku kobiecym sa podobne do stgzen w 0SOCZU. Oszacowana
ekspozycja u karmionego piersia dziecka wynosi maksymalnie 1% dawki dobowe] stosowane) przez
matke.

Metabolizm

Zopiklon jest metabolizowany w watrobie w 3 gléwnych szlakach metabolicznyvch. Zmiennose
osobnicza jest minimalna. Giéwnymi metabolitami sa N — tlenek zopiklonu i nieaktywny

N - demetviozopiklon., Wedlug przeprowadzonych badan moczu okres pottrwania w fazie eliminacjl
wynosi odpowiednio 4,5 1 1.5 godziny. Indukcia uktadu enzymatycznego nie byla obserwowana

u zwierzat nawet po podaniu duzych dawek. Kumulacja zopikionu lub jego metabolitow nie
wystepuje, jesli zopiklon jest stosowany raz na dobe.

Eliminacja

Okres poltrwania zopiklonu w fazie eliminacji w osoczu wynosi okolo 5 godzin, jesli produkt
leczniczy stosowany jest w zalecanych dawkach. W pordwnaniu z klirensem osoczowym

(232 ml/min) minimalny klirens nerkowy (8.4 ml/min) niezmienionego zopiklonu sugeryje, 2e
zopiklon jest eliminowany glownie poprzez metabolizm. Zopikion i jego metabolity sa wydalane przez
nerki (okolo 80%), gtownie jako wolne metabolity (pochodne N - oksy - i N ~ demetylowe) oraz
przez przewod pokarmowy (okoto 16% metabolitow). Tylko okolo 5% zopiklonu jest wydalane w
noczu w postaci niezmienionej. Zopikion jest rowniez wydalany w élinie, co tlumaczy pojawianie si¢
gorzkiego smaku.

Specialne grupy pacientow

W przeprowadzonych roznych badaniach nie obserwowano kumulacji produktu leczniczego

u zdrowych pacjentéw w podesztym wicku.

W przypadku niewydolnodci nerek nie obserwowano kwmulacji zopiklonu ani jego metabolitow.
W marskoéci watroby osoczowy klirens zopiklonu zmniejsza sie o okoto 40% w poréwnaniu

z redukcja demetylacji. W przypadku niewydolnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é ostra i przewlekla

Ostra toksycznosé zopiklonu jest mata. Wartos¢ LD 50 zopiklonu po podaniu doustnym wynosi okelo
3u/kg me. u myszy 1 300 mg/kg me. u szezura. U wickszosci zwierzal ofrzymujacych duze dawki
wystepowata ataksja, meczliwos, dusznosc 1 porazenia. U krolikow rozwijala sig marlwica komorek
watroby, stluszezenie watroby 1 nadzerki éciany zoladka. W badaniach toksycznosci podostre] duze
dawki powodowaly zahamowanie wzrostu i zmniejszenie masy ciada u SZCZUTOW. Przemijajace
dzialanie toksyczne na watrobg obserwowano podajac duze dawki psom i szczurom, u psoOw
obserwowano réwniez niedokrwistosc.

Mutagenno$é i rakotworczose

W roznych dzialaniach in vitro i in vive nie wykazano dzialania mutagennego zopiklonu.

Badania rakotwérczosei przeprowadzono na myszach i szezurach. Stwierdzono zwigkszona czgstose
wystepowania quzow plic u myszy i oceniono, ze micéci sie ona jeszeze w granicach biologicznej
normy. Zwiekszona czgstose wyslepowania podskornego wildkniakomiesaka u szczurow
otrzymujacych najwieksze dawki byla prawdopodobnie nastgpstwem ukaszen zdarzajacych si¢

w wyniku zwiekszonej agresywnosci i sktonnosci do bojek wérdd tych zwierzat,

U samic szezurdw obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia raka sutka, ktore wiazato sie ze
zwickszeniem stezen 17-beta-estradiolu. Zwickszona czgstosé wystepowania raka obserwowano, edy
stezenia zopiklonu byly znacznie wigksze od stezeft oznaczanych u iudzi. Zwickszenie czestoscl
wystepowania guziw tarczycy wiazato si¢ ze zwigkszeniem stezen TSH. U ludzi nie obserwowano
wplywu zopiklonu na czynnosc tarczycy.

Toksyczny wplyw na rozrodczos¢

Badania na myszach, szezurach 1 krolikach nie wykazaly zadnego wplywu leratogennego.

Bardzo duze dawki zopiklonu powodowaly zimmnie] szenia jakosci Spermy Szezurow. Zopiklon nie
powodowal wystapienia wad plodu u szczurow. Produkt leczniczy nie ma wplywu na plodnos¢
krdlikow.




W dlugotrwaiych badaniach klinicznych (7,5 mg pizez 84 dni) zopiklon nie wywicral wplywu na
objetosé ejakulatu, ilosc, ruchliwosé lub morfologie komorek sperimy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancjc pomocnicze wehodzgee w shlud rd=cnia tabletki: wapnia wodorofostoran dwuwodny.
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu
stearynian.

Stkdadniki otoeski: hypromeloza, glikol propylenowy., talk, tytanu dwutlenek.

6.2 Niezgodnosci farmaceuntyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ epakowania

20 tabletek powlekanych (1 blister po 20 sztuk) umieszczonych w tekturowym pudetku wraz

z zalaczona ulotkg informacyjna dla pacjenta.

Blister PVC/PVDC/A] w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdine $rodki ostroznosci dotyezace usuwania

Brak szczegalnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
PO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentege Pola 21

58-500 Jelenia Gora

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

Pozwolenie nr 10891

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.04.2004 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
18-l 6007




