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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO AER YHi

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZMICZEGO
UPSARIN C, 330 mg + 200 mg, tabletki musujace -

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kwas acetylosalicylowy (Acidum acetylsalicylicum) 330 mg

Kwas askorbowy (Acidum ascorbicum) 200mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

4. SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania
- Leczenie objawowe grypy, przezigbienia.
- Stany goraczkowe.

- Bole roznego pochodzenia (bole glowy, stawéw migéni, zebdw, nerwobdle).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Lek jest zalecany dla dorostych 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Sposob podawania

Preparat jest podawany doustnie. Tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody, mleka lub soku
owocowego i natychmiast po rozpuszczeniu wypic. Przyjmowaé po positkach.
Dawkowanie
Dorosli: 1 do 2 tabletek jednorazowo. W razie koniecznoéci dawke mozna powtarzac co 4 do
8 godzin. Maksymalna dawka dobowa dla dorostych wynosi 3 g kwasu acetylosalicylowego i
1 g kwasu askorbowego. Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 5 tabletek na dobe, ze
wzgledu na zawartos¢ witaminy C.
Osoby w podeszlym wieku: 1 do 2 tabletek jednorazowo. Maksymalna dawka dobowa dla
0s6b w podeszlym wieku wynosi 2 g kwasu acetylosalicylowego i 1 g kwasu askorbowego.
Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 5 tabletek na dobe.
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Dzieci w wieku od 12 do 15 lat: 1 tabletka jednorazowo. W razie koniecznosci dawke mozna
powtdrzy¢ co 4 do 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa kwasu acetylosalicylowego wynosi
50 mg/kg me. Nie nalezy stosowaé dawki wickszej niz 5 tabletek na dobe.

Crzestosé stosowania preparatu:

Regularne podawanie preparatu pozwoli uniknaé wahan w nateZeniu bolu i goraczki. Przerwy

miedzy kolejnymi dawkami powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny.
Ze wzgledu na zawarto$¢ witaminy C nie zaleca si¢ zazywania leku wieczorem.

Jesli pomimo przyjmowania preparatu dolegliwosci bélowe utrzymujg si¢ ponad 5 dni lub

goraczka ponad 3 dni nalezy zasiegnaé porady lekarza.

43  Przeciwwskazania

Lek jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
- Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.
- Skazy krwotoczne i zaburzenia krzepnigcia krwi.

- Ostatni trymestr ciazy (patrz: punkt 4.6 Ciqza i laktacja), okres okoloporodowy.

- Olreg karmienia ﬁ1r—hrgln (p@urﬂ nkt 4.6 Cigza i ]nfn‘n(’rn\

es karmienia piersig pun

- Dna moczanowa.

- Czynne krwawienie: do jamy ciala, do o§rodkowego uktadu nerwowego, krwawienie
maciczne, krwawienia z ran, w tym pooperacyjnych.

- Kamica nerkowa.

- U pacjentéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywolanych podawaniem
salicylanéw Iub substancji o podobnym dziataniu, szczegolnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

- Nadwrazliwo$¢ na salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub na
ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat w przebiegu choréb goraczkowych,
szczegblnie grypy lub ospy wietrznej ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespolu Reye’a.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

- Jednoczesne stosowanie z metotreksatem stosowanym w dawkach 15 mg na tydzies lub

wickszych.
- Cigzka niewydolno$¢ serca.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Istnicja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga

powodowaé zaburzenia plodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dzialanie jest

przemijajace 1 ustepuje po zakoficzeniu terapit.

Stosowac ostroznie:

- w pierwszym i drugim trymestrze ciazy,

- w przypadku choroby wrzodowej lub krwawien z przewodu pokarmowego w wywiadzie,

- wniewydolnos$ci nerek tub watroby,

- kwas acetylosalicylowy moze powodowaé skurcz oskrzeli i wywolywaé napady astmy
oskrzelowej lub inne reakcje nadwrazliwosei. Czynniki ryzyka obejmuja: astme
oskrzelowa Iub katar sienny z polipami blony §luzowej nosa, przewlekle choroby ukladu
oddechowego. Ostrzezenie dotyczy takze pacjentéw wykazujacych reakcje alergiczne (np.
odczyny skorne, $wiad, pokrzywka) na inne substancje.

- podczas obfitych menstruacji,

- przed i po zabiegach chirurgicznych (nawet takich jak ckstrakcja zgba), poniewaz kwas
acetylosalicylowy moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu krwawienia (ze wzgledu na
dzialanie antyagregacyjne, ktore moze trwa¢ kilka dni),

- u pacjentek stosujacych wkladki wewnatrzmaciczne (patrz punkt 4.5 Inferakcje z innymi
lekami i inne rodzaje interakcji),

- upacjentéw pozostajacych na diecie ubogosodowej ze wzgledu na zawartos¢ 485 mg
sodu w jednej tabletce musujace;,

- podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych,

- upacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu

moczowego. U pacjentdéw ze zwiekszonym wydalaniem kwasu moczowego preparat moze

wywotaé napad dny moczanowej.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod

pokarmowy 1 uklad krazenia ponizej).

Wplyw na uktad krqienia i naczynia mozgowe
Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektoérych

NLPZ (szczegdinie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim
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zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawal serca lub udar). Dostepne dane sg
niewystarczajgce, aby wykluczyé takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego w dawkach dobowych w zakresie podanym w punkcie 4.2.

4.5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

DOTYCZACE KWASU ACETYLOSALICYLOWEGO

e Metotreksat w dawce mnigjszej niz 15 mg na tydzien - zwigksza sie toksyczny wplyw
metotreksatu na szpik kostny (leki przeciwzapalne powoduja zmniejszenie klirensu
nerkowego metotreksatu, a kwas acetylosalicylowy wypiera metotreksat z potaczen
z biatkami osocza). W czasie pierwszych tygodni leczenia, nalezy raz w tygodniu
kontrolowa¢ morfologi¢ krwi. W przypadkach nieznacznego pogorszenia czynnosci
nerek, jak rowniez u 0s6b w podeszlym wieku, zaleéa sig stosowanie intensywnego
nadzoru.

» Doustne leki przeciwzakrzepowe i heparyna - zwigkszenie ryzyka wydhuzenia czasu
krwawienia i krwotokéw ze wzgledu na wypieranie lekow przeciwzakrzepowych
z polaczen z biatkami osocza oraz zwiekszenie wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu
acetylosalicylowego;

e [cki trombolityczne iub mne ieki hamujgce agregacie, np. - tyklopidyna - zwigkszenie

ryzyka wydhizenia czasu krwawienia 1 krwotokéw oraz uszkodzenia blony sluzowej
zotadka przez salicylany. Nalezy kontrolowa¢ parametry krzepnigcia krwi.

e Doustne leki przeciwcukrzycowe (szczegdlnie z grupy sulfonylomocznika) oraz insulina

ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie sulfonylomocznika z
polaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dzialanie lekéw
przeciwcukrzycowych. Nalezy kontrolowac stezenie glukozy w osoczu.

o Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne - zwigkszenie ryzyka krwawienia z przewodu

pokarmowego i wystgpienia choroby wrzodowej oraz uszkodzenia nerek.

o Leki zwickszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd) - ostabienie dziatania

lekow przeciwdnawych ze wzgledu na konkurencje w procesie eliminacji kwasu
moczowego przez kanaliki nerkowe.

¢ Glikokortykosteroidy podawane ogdlnie z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako

terapia zastepcza w chorobie Addisona - w czasie leczenia glikokortykosteroidami

nastgpuje zmniejszenie stezenia salicylanow we krwi. Po odstawienin
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glikokortykosteroidow istnieje ryzyko przedawkowania salicylanéw i zwigkszone ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego.

Interferon ¢ - salicylany moga hamowaé dziatanie interferonu, nalezy stosowagé leki
przeciwbolowe 1 przeciwgoraczkowe, ktére nie sg pochodnymi salicylanéw.
Pentoksyfilina - zwigkszone ryzyko krwawienia. Nalezy kontrolowa¢ parametry
krzepniecia krwi.

Leki moczopedne - stosowane z kwasem acetylosalicylowym w dawce 3 g na dobe 1

wickszych - ostabienie dzialania moczopednego przez zatrzymanie sodu i wody

w organizmie na skutek zwigkszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowanej
zmniejszeniem syntezy prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze nasilaé
ototoksycznoé¢ furosemidu. |

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) - podczas jednoczesnego stosowania

z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobg i wigkszych - zmniejszenie
dzialania przeciwnadcisnieniowego poprzez zmniejszenie filtracji klgbuszkowe,
wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dzialajacych rozszerzajaco na naczynia
krwionosne.

Kwas walproinowy - kwas acetylosalicylowy zwieksza toksycznosé kwasu

walproinowego, poprzez wypieranie go z potaczefi z biatkami osocza. Kwas walproinowy

nasila dzialanie antyagregacyjn
dziatanie antyagregacyjne obu lekéw.

Alkobol - ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego podczas
jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym.

Digoksyna - zwiekszenie stezenia w osoczu podezas jednoczesnego stosowania kwasu

acetylosalicylowego.

DPOTYCZACE WITAMINY C

Kwas askorbowy stosowany w duzych dawkach moze by¢ przyczyna falszywych

wynikow niektorych badan laboratoryjnych wykonywanych metodami
oksydoredukcyjnymi (oznaczenie stgzenia glukozy 1 kreatyniny)

Kwas askorbowy zwigksza wchianianie glinu z preparatow go zawierajacych, zwigksza

wchlanianie zelaza, zmniejsza natomiast wchtanianie wit. Bi2 (od 25 do 80%).
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4,6  Ciazailaktacja

Cigza

Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze ciazy jedynie
w przypadku zdecydowanej koniecznosci, po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka do
korzysci wynikajacych z leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy kwas acetylosalicylowy, moze powodowac przedwczesne
zamkniecie przewodu tetniczego u ptodu. Ponadto moze przedtuzaé czas trwania cigzy,
hamowaé czynnoséei skurczowe i powodowaé komplikacje podczas porodu. Zardwno u matki,
jak i dziecka zaobserwowano zwigkszona skfonnosé do krwawien.

Dlatego w {rzecim trymestrze cigZy stosowanie preparatu jest bezwzglednie

przeciwwskazane.

Laktacja
Preparat jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania

urzgdzen mechanicznych w ruchu
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4.8  Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego:

- szumy uszne,

- uczucie pogorszenia shuchu,

- zawroty glowy, ktore sa zwykle objawem przedawkowania.

Zaburzenia zotadka i jelit:

- boél brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty (przy przedawkowaniu),

- choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacja,

- krwawienie z przewodu pokarmowego - jawne (fusowate wymioty i smoliste stolce) lub
utajone, powodujace niedokrwisto$é z niedoboru zelaza. Im wigksza dawka, tym czedeiej
wystepujg wyzej wymienione dzialania niepozadane.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

- W rzadkich przypadkach opisano zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci

aminotransferaz).
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- Zwickszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia.

Lek moze spowodowadé ryzyko krwotoku u pacjenta, ktéry ma by¢ poddany operacji.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

W rzadkich przypadkach po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu

acetylosalicylowego odnotowano martwice brodawek nerkowych 1 §rédmiazszowe zapalenie

nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Nadwrazliwosc:

obrzek Quinckego,

odczyny skome, pokrzywka,

astma oskrzelowa,
reakcje anafilaktyczne.

Dhugotrwate przyjmowanie preparatéw zawicrajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢

przyczyna bélu glowy, ktéry nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Inne:

Duze dawki kwasu askorbowego (powyzej 1 g na dobe) moga spowodowac powstawanie
kamieni szczawianowych i moczanowych oraz zwickszad hiemolizg u pacjentéw

z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, powodujac przewlekla hemolize.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkéw, nadcisnienia i

niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
NLPZ (szczegblnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawal migénia sercowego lub udar), patrz punkt 4.4,

4.9  Przedawkowanie

Objawy przedawkowania moga wystapi¢ w ciagu 24 godzin po zazyciu kwasu
acetylosalicylowego.

Objawy przedawkowania to: bdle i zawroty glowy, szumy uszne, zaburzenia stuchu,
dezorientacja, nadmierne pocenie, nudnosci, wymioty, niekontrolowane drzenie rak,

szczegblnie u pacjentow w podesztym wieku, béle brzucha, bicgunka.
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W przypadku ciezkiego zatrucia moga wystapi¢ hiperwentylacja, goraczka, zaburzenia
$wiadomosci, kwasica ketonowa, zasadowica oddechowa, kwasica metaboliczna, wstrzas
sercowo-naczyniowy, niewydolno$¢ oddechowa, cigzka hipoglikemia, krew w moczu,
pobudzenie ruchowe, drgawki, spiaczka.

Sposob postepowania po przedawkowaniu zalezy od stopnia, stadium i objawdw klinicznych

zatrucia:

- natychmiastowe przewiezienie do szpitala,

- plukanie zoladka lub wywolanie wymiotow,

- podanie wegla aktywowanego,

- kontrola réwnowagi kwasowo-zasadowej (niezbedna jest kontrola nastepujacych
parametréw krwi: pH, pCO,, stezenia wodorowgglanow, stgzenia potasu), w razie
potrzeby nawodnienie i wyréwnanie zaburzen réwnowagi elektrolitowej,

- jesli zachowana jest prawidlowa czynnosé nerek, mozna zastosowaé diurezg alkaliczna
lub forsowana diureze alkaliczna,

- leczenie objawowe,

- w przypadku cigzkiego zatrucia mozna zastosowac hemodialize lub dialize otrzewnowa.

5.1  Wiaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, kwas
acetylosalicylowy, preparaty ztozone (z wyjatkiem psycholeptykow)

Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy - nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jako

ester kwasu salicylowego jest substancja o wlasciwosciach przeciwbdlowych,
przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Opisany mechanizm dzialania obejmuje
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a co za tym idzie hamowanie syntezy
prostanoidéw: prostaglandyny E, (PGE,), prostaglandyny I> (PGI,) oraz tromboksanu Az.
Kwas acetylosalicylowy hamuje agregacje ptytek krwi. Nieodwracalne hamowanie
cyklooksygenazy jest szczegblnie wyrazne w trombocytach, poniewaz nie moga one
ponownie zsyntetyzowaé tego enzymu. Przypuszczalnie kwas acetylosalicylowy wywiera
rowniez inne dziatania hamujace na plytki krwi.

Kwas askorbowy - bierze udzial w syntezie kolagenu i substancji migdzykomoérkowej oraz w

rocesach oksydoredukcyijnych. Kwas askorbowy uczestniczy w wielu procesach
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metabolicznych takich, jak: metabolizm fenyloalaniny, tyrozyny, kwasu foliowego,
noradrenaliny, histaminy, Zelaza, a takze w przemianie enzymatycznej niektorych lekéw,
weglowodandw, syntezie lipidéw, biatek i karnityny, w procesach immunologicznych,
hydroksylacji serotoniny, ochronie ciggtosci naczyn krwionosnych. Ulatwia wchtanianie
zelaza.

Stosowanie kwasu askorbowego jest korzystne w przebiegu choréb

przeziebieniowych, podczas ktérych wystepuje zwiekszone zapotrzebowanic na

witaming C.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetvlosalicvlowy

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchiania sig¢ szybko 1 calkowicie z przewodu
pokarmowego. Jest przeksztalcany do glownego metabolitu - kwasu salicylowego - w czasie 1
po wechtonigciu. Maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu osiagane jest po
10-20 minutach, a kwasu salicylowego po 0,3 - 2 godzinach.

Zaréwno kwas acetylosalicylowy jak i kwas salicylowy wiaza si¢ silnie z biatkami osocza i
ulegaja szybkiej dystrybucji w catym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i
do mleka kobiet karmigeych piersia.

Kwas salicylowy metabolizowany jest glownic w watrobie. Glowne metabolity to kwas
salicylowy sprzezony z glicyna (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowy kwasu
salicylowego (fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas
gentyzynowy w postaci wolnej 1 sprzezonej z glicyna.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz.
metabolizm kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywnos¢ enzymow watrobowych.
QOkres péhirwania wynosi 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych do okolo 12 godzin po
zwykle stosowanych dawkach przeciwbdlowych.

Kwas salicylowy i jego metabolity sa wydalane gléwnie przez nerki.

Kwas askorbowy szybko wchlania sie z przewodu pokarmowego i jest dystrybuowany do
wszystkich tkanek. Najwigksze stgzenie stwierdzono w plytkach krwi, biatych krwinkach,

tkance watroby i soczewkach oczu. Okoto 25% kwasu askorbowego wigze si¢ z biatkami

osocza.
Kwas askorbowy jest metabolizowany w watrobie i eliminowany przez nerki, cz¢sciowo

w postaci niezmienionej, czeSciowo w postaci metabolitéw szczawianowych.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaly uszkodzenia nerek, lecz nie
wywolywaty innych zmian chorobowych. Nie znaleziono dowodéw $wiadczacych

o wiadciwosciach mutagennych 1 rakotworezych kwasu acetylosalicylowego.

Nie zaobserwowano dzialan teratogennych u myszy oraz u szczuréw, ktérym podawano kwas
askorbowy w dawkach 20-4000 razy przekraczajacych dobowe zapotrzebowanie dla

cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna, kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodoroweglan, sodu benzoesan, powidon.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSsci

b
p—

6.4. Specjalne §rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Po uzyciu leku szczelnie zamknag tube, aby chronié lek przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba polipropylenowa z zamkni¢ciem PE zawierajacym substancje higroskopijng
i z pierscieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku.

Tekturowe pudetko zawiera 1 tubg lub 2 tuby po 10 tabletek.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznoscei dotyczace usuwania i przygotowania Ieku do

stosowania

Przed podaniem tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody, mleka lub soku owocowego.

MINISTERSTWO ZDROW m
Departament Politykl Lekowej ) Farmac)
0O0-952 Warszawa
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.

Al Armii Ludowej 26,

00-609 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1423

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

Data pierwszego pozwolenia: 17.08.1994
Data przedtuzenia pozwolenia: 13.05.1999/18.03.2004/20.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departamant Polilyél Lekowe] | Farmach

D0-252 Wardsawa
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