CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tachyben, 25 mg, roztwor do wstrzykifiva
Tachyben, 50 mg, roztwor do wstrzykifiva

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml zawiera 5 mg urapidylu.

Amputka 5 ml zawiera 25 mg urapidylu.
Amputka 10 ml zawiera 50 mg urapidylu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punki 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

25 mg: Roztwor do wstrzykiwea ktory mazna take rozcigéczy¢ w celu podania infuzji.
50 mg: Roztwér do wstrzykiwa ktéry mazna take rozciéczye w celu podania infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny roztwér o pH od 5,6 do 6,6
Bez widocznych zanieczyszaze

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany nagte w przebiegu naglaenia ttniczego (np. przetom nadaieniowy), cezkie i bardzo
cigzkie postacie nadénienia ttniczego, nadénienie oporne na leczenie farmakologiczne.

Kontrolowane obriianie cénienia ttniczego w przypadku zekszenia dinienia w trakcie i (lub)
po zabiegu operacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Stany nagte w przebiegu nafltienia ttniczego, np. przetom nadnieniowy, cgzkie i bardzo aizkie
postacie nadghienia ktniczego, nadéhienie oporne na leczenie farmakologiczne.

Wstrzyknicie darylne

10-50 mg urapidylu naky powoli podawa dazylnie, monitorujc jednoczénie cénienie krwi.
Obnienie cénienia wysgpuje zwykle w cagu 5 minut po wstrzykeciu. W zalenosci od reakcji
cisnienia krwi mana powtorzy podanie 10-50 mg urapidylu.

Infuzja darylna lub wlew z gyciem pompy infuzyjnega wykorzystywane w celu utrzymania
cisnienia uzyskanego po pojedynczym wstrzygkni produktu.
Instrukcja rozci@czenia produktu leczniczego przed podaniem, patnktb.6.

Maksymalna ilé¢ urapidylu wynosi 4 mg na ml roztworu do infuzji.



Szybk&é podawania:Szybkaé wlewu zaley od indywidualnych wartei cisnienia pacjenta.
Zalecana pocgkowa maksymalna szybkbpodawania wynosi 2 mg/min.

Dawka podtrzymujca: Srednio 9 mg/godz.: dotyczy to 250 mg urapidylu deatg do 500 m
roztworu do infuzji co odpowiada 1 mg = 44 kropl@,2 ml.

Kontrolowane obranie cknienia gtniczego w przypadku zdgszenia ginienia w trakcie i (lub)
po zabiegu operacyjnym.

Infuzja darylna lub wlew z gyciem pompy infuzyjnega wykorzystywane w celu utrzymania
cisnienia uzyskanego po pojedynczym wstrzykni produktu.

Schemat dawkowania

Zmniejszenie énienia

Wstrzyknkcie dazylne - .
25 mg urapidylu tetniczeacpo 2 min
(= 5 ml roztworu do > Utrzymywanie
wstrzvkiwan) cisnienia krwi na
po 2 min Brak zmniejszenia Zamierzonym
cisnienia krwi pozlomie | "
v Zmniejszenie énienia %mg—a»
. ) tetniczeo po 2 min | NUZIe

Wstrzyknkcie dazylne
25 mg urapidylu >
(= 5 ml roztworu do
wstrzvkiwan) Pocatkowo

. - . podawa do
po 2 min. B_(&tl_( zmniejszenia 6 mg w cigu

cisnienia krwi .
1-2 minut,
v Zmniejszenie Ghienia nastpnie dawlk

Powolnewstrzyknkicie darylne tetniczea(po 2 min zmniejszy,
50 mg urapidyly= 10 ml 2
roztworu do wstrzykiwa)

Uwaga

Produkt Tachyben jest podawanyzglmie i.v. jako wstrzykngcie lub infuzja, pacjent powinien by
w pozycji lezacej. Dawlk podaje si w postaci jednego lub kilku wstrzyksdilub wolnej infuzji.
Wstrzyknicia mog by¢ taczone nasgpnie z wolnym wlewem.

Osoby w podesziym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku leki przeciw nad@niowe musg by¢ podawane ze szczeggln
ostraznoscia, pocatkowo w matych dawkach, ze wzaglu na zmieniog wrazliwosé tych pacjentéw
na leki z tej grupy.

Pacjenci z zaburzeniami czyrsonerek i (lub) wtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czyriconerek i (lub) vgtroby maze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
urapidylu.

Dzieci i mtodzie
Nie ustalono skuteczioi i bezpieczastwa stosowania urapidylu podawanegaytitie u dzieci
i mlodziezy w wieku od 0-18 lat. Brak zalet@otyczcych dawkowania.

Czas leczenia

Stwierdzonoze ze wzgtdu na bezpieczstwo toksykologiczne okres leczenia do 7 dni jest
bezpieczny. Ogodlnie, lekéw podawanych parenterali@igoowinno si podawa diuzej. Leczenie
pozajelitowe mee by powtdrzone w przypadku ponownego wzrostumieinia krwi.



Mozliwe jest réwnolegte zastosowanie leku doustnegdaiataniu hipotensyjnym w trakcie leczenia
pozajelitowego.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Tachyben nie nalestosowa w przypadku nadwediwos¢ na substangjczynry lub na
ktorakolwiek substangj pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1. Produktu Tachyben nie agle
stosowa w przypadku u pacjentéw ze gizeniem ciéni aorty lub przetok tetniczo<ylna

(z wyjatkiem nieczynnej hemodynamicznie przetoki do digliz

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia

- u pacjentow z niewydolrsoia serca spowodowarzaburzeniami czynoi hemodynamicznej
np. zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej, zatordwiztnicy ptucnej lub zaburzona
czynna¢ serca z powodu choroby osierdzia;

- u pacjentow z zaburzeniami czygabwatroby;

- u pacjentéw z umiarkowanymi lubegkimi zaburzeniami czynrigi nerek;

- u pacjentéw w podesziym wieku;

- u pacjentow leczonych réwnocrée cymetydyn (patrz punkt 4.3nterakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji)

Je&li podano wczéniej inny lek zmniejszagy cisnienie ttnicze, przed podaniem urapidylu nale
czeka na uwidocznienie wptywu podanego produktu na wgartgnienia. Dawk urapidylu naley
odpowiednio zmniejszy

Nadmiernie szybkie zmniejszenigrmienia krwi mae prowadz do bradykardii lub zatrzymania akcji
serca.

Ze wzgkdu na obecni glikolu propylenowego, po podaniu produktu Tachybsog wystgpic
objawy zblzone do obserwowanych po zastosowaniu alkoholu.

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrdi mmol jonow sodu (23 mg) na dagvk jest zasadniczo
wolny od sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie hipotensyjne urapidylu m®by¢ nasilone przez jednoczesne stosowanie antagonistow
receptoréw alfa-adrenergicznych, lekdéw rozszemajh naczynia oraz innych lekéw hipotensyjnych,
oraz w stanach odwodnienia organizmu (biegunka, isyni po podaniu alkoholu.

Nalezy zachowa szczegdla ostraznos¢ stosugc jednoczeénie urapidyl i baklofen, poniewebaklofen
moze nasilé jego dziatanie hipotensyjne.

Rownoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zahamewgetabolizmu urapidylu. Me to
spowodowa zwickszenie stzenia urapidylu w surowicy o 15%, dlatego rigleozwazy¢
zmniejszenie dawki urapidylu.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z:
- imipramirg (ze wzgédu na dziatanie przeciwnadnieniowe i ryzyko hipotonii ortostatycznej);
- lekami neuropleptycznymi (ze wzglu na dziatanie przeciwnadnieniowe i ryzyko hipotonii
ortostatycznej);
- kortykosteroidami (zmniejszenie dziatania przecideiieniowego z powodu retencji sodu
i wody).



Nie zaleca si jednoczesnego stosowania z inhibitorami konwertamyiotensyny (ACE), ze wzglu
na brak wystarczagych danych.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt Tachyben nie jest zalecany do stosowarokresie cizy. Brak danych dotyezych

stosowania urapidylu u kobiet w okresigzgi.
Badania na zwiertach wykazaly szkodliwy wplyw na reproduidjez dziatania teratogennego (patrz
punkt 5.3)

Karmienie piersj
Brak danych dotyerych przenikania urapidylu do mleka ludzkiego, eligt nie zaleca gkarmienia
piersh podczas leczenia.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy wywiera nieistotny wptyw ndoincs¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Reakcja na produkt sear@ni¢ sie u indywidualnego pacjenta. Dotyczy to giéwnie ppka
leczenia, okresu zmiany sposobu leczenia lub pdipgednoczesnego spavania alkoholu.

4.8 Dziatania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpieczistwa

W wiekszaci przypadkdéw wymienione dziatania nieggdane byly zwizane ze zbyt szybkim
zmniejszeniem énienia krwi, jednake dotychczasowe dwiadczenie wykazujeze nawet podczas
wolnej infuzji ustpuja one w cigu kilku minut, a zatem decyzp przerwaniu podawania naje
podja¢ zaleznie od cézkosci dziatania niepgadanego.

Tabelaryczne podsumowanie dziald niepazadanych
Ponizsza tabela zostata przygotowana zgodnie z podziageukiady i narzdy MedDRA.
Czestas¢ dziata niepazgdanych byta oceniana zgodnie z gpsjaca konwency:

Bardzo cgsto:>1/10

Czesto0:>1/100 do <1/10

Niezbyt czsto:> 1/1 000 do < 1/100

Rzadko:> 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000, w tym pojedyncze przypadk
Nieznana (nie ma by okreslona na podstawie deginych danych)

Czestas¢| Bardzo | Czsto | Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko [ Czestas¢ nie-
czesto | (>1/100 do| (> 1/1 000 do| (> 1/10 000 (<1/10 000) znana (nie

(>1/10) | <1/10) < 1/100) do moze by
< 1/1 000) okreslona na
Klasyfikacj podstawie
uktadow dostpnych

i narzdow danych)




Zaburzenia serca

kotatanie serca
tachykardia,

bradykardia,
uczucie ucisku
lub bol za
mostkiem
(objawy
podobne do
dtawicy
piersiowej),
dusznaéé
Zaburzenia spadek cinienia
naczyniowe tetniczego krwi
spowodowany
Zmiarg pozyciji
ciata (hipotonia
ortostatyczna)
Zaburzenia nudnagci  |wymioty
zotadka i jelit
Zaburzenia zmeczenie
ogolne i stany w
miejscu podania
Badania nieregularna matoptytkowa¢*
diagnostyczne Czestas¢ pracy
serca
Zaburzenia zawroty
uktadu glowy
nerwowego bole gtowy
Zaburzenia niepokgj
psychiczne
Zaburzenia priapizm
uktadu
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia przekrwienie
uktadu btony
oddechowego, $luzowej
klatki piersiowej nosa
i srédpiersia
Zaburzenia skory pocenie si skérne obrzk
i tkanki reakcje naczynio-
podskérnej alergiczne ruchowy,
(Swiad, pokrzywka
zaczerwienie
nie skory,
wysypka)

*Bardzo rzadko, po podaniu urapidylu obserwowanaiejszenie liczby ptytek krwi. Nie
potwierdzono zwjzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem urapidylena-przyktad
badaniami immunohematologicznymi.




Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C , 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3a89aé: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Objawami przedawkowania gawroty gtowy, ortostatyczne zmniejszenign@nia krwi i omdlenie,
a take zneczenie i zmniejszona szybddoreakciji.

Leczenie przedawkowania

Nadmiernemu obueniu cknienia krwi mana przeciwdzialapoprzez utéenie pacjenta z wysoko
uniesionymi nogami i uzupetnienie etgsci ptynow ustrojowych. Jeli te srodki bedg
niewystarczajce, mana powoli wstrzyka¢ dazylnie, przy jednoczesnym monitorowanigraenia
krwi, lek zwezajacy naczynia krwionéne. W bardzo rzadko wygiujacych przypadkach nie by
konieczne dgylne podanie katecholamin (np. adrenaliny, 0,5A¢gduzupetnione do 10 ml
izotonicznym roztworem chlorku sodu).

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczndajace obwodowo, antagaiti receptora
adrenergicznego alfa.
Kod ATC: C02CA06

Urapidyl prowadzi do rownoczesnego afemia skurczowego i rozkurczowegdrienia ttniczego
przez zmniejszenie oporu obwodowego.

Tetno przewanie pozostaje niezmienione.

Rzut minutowy serca nie ulega zmianie. Rzut minytovaze zwickszy¢ sic w przypadku, gdy byt
zmniejszony w wyniku zwkszonego obarenia nasfpczego.

Mechanizm dziatania
Urapidyl dziata zarownosoodkowo i obwodowo.

. Obwodowo: urapidyl blokuje gtéwnie postsynaptycreeeptory alfa-1 i w ten sposéb hamuje
zwezajace naczynia dziatanie katecholamin.

. Osrodkowo: Urapidyl wykazuje dziatanigrmdkowe.Moduluje aktywné¢ osrodkdw regulaciji
kragzenia. W ten sposob zapobiega odruchowemu pobudiaégnhamowaniu uktadu
wspoétczulnego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu diylnym 25 mg urapidylu obserwujegcgiwie fazy zmian gtenia produktu we krwi
(faza pocatkowa - dystrybucja, faza koowa - eliminacja). Okres péttrwania w fazie dybtrgji
wynosi okoto 35 minut. Objos¢ dystrybucji wynosi 0,8 (0,6 - 1,2) I/kg.



Urapidyl metabolizowany jest przede wszystkim gtnabie. Gtéwnym metabolitem jest
hydroksylowa pochodna urapidylu w pozycji 4 peenia fenylowego, ktéra nie wykazuje dziatania
hipotensyjnego. Metabolit powsiay w wyniku O-demetylacji urapidylu wykazuje tagkam
aktywnai¢ jak substancja wygiowa, wys¢puje on jednak w matych isaiach.

Urapidyl oraz jego metabolityyliminowane przez nerki w 50 — 70%, z czego 15%apej dawki
jest wydalane w postaci aktywnego urapidylu, a ptata ilg¢ w postaci metabolitow, gtownie jako
p-hydroksy-urapidyl, wydalana jest z katem, ktéie aziatay hipotensyjnie.

Okres poftrwania urapidylu w osoczu po szybkim podalazylnym wynosi 2,7 (1,8-3,9) godz..
Wigzanie urapidylu z biatkami (osocza ludzkiegoyitro wynosi 80%. Wzgldnie stabe wjzanie
urapidylu z biatkami osocza e ttumaczy, dlaczego niegsznane dotychczas interakcje urapidylu
z lekami silnie wazacymi biatka osocza.

U pacjentéw z zawansowaniewydolndgcia watroby i (lub) nerek oraz u oséb w podesziym wieku
objetos¢ dystrybucii i klirens urapidylusszmniejszone, Zaokres poéitrwania w osoczu jest dbzy.
Urapidyl przechodzi przez bariekrew-mo6zg i przenika przezagsko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczn&: ostra

Ostrg toksyczné¢ chlorowodorku urapidylu badano na myszach i szdurWartéé LDs

(w przeliczeniu na urapidyl) wynosita 508 do 750/kggmasy ciata po podaniu doustnym i 140
do 260 mg/kg masy ciata po podaniwgaym.

Glowne objawy toksyczne to uspokojenie polekowedamie powiek, zmniejszona ruchlig¢putrata
odruchéw obronnych, zmniejszenie temperatury cédazndé, sinica, dzenie i drgawki, a nagbpnie
zgon.

Toksyczné&' przewlekta i Toksyczgé podprzewlekta

Przewlek} toksyczné¢ badano na szczurach, ktérym podawano doustnienzkarapidyl

w dawkach do 250 mg/kg masy ciata naglptzez 6 i 12 miegty. Obserwowano nagiujace

objawy: uspokojenie polekowe, opadanie powiek, &jsabny przyrost masy ciata, przezbaie

cyklu rujowego oraz zmniejszenie masy macicy.

Toksyczna¢ przewlekh badano na psach, ktérym przez 6 do 12 miggpodawano urapidyl

w dawkach do 64 mg/kg masy ciata. Dawki paejy30 mg/kg masy ciata ha dppowodowaty
uspokojenie polekowe, nadmierglmienie sk i drzenie. U pséw nie obserwowano zmian klinicznych
lub histopatologicznych.

Dzialanie mutagenne oraz rakotworcze

Urapidyl nie wykazywat wiéciwosci mutagennych w badaniach przeprowadzanych nahagh
(test Amesa, host-mediated assgy na ludzkich limfocytach i w t&ie metafazy szpiku kostnego
u myszy. Wynik testu naprawy DNA w hepatocytaclearza byt negatywny.

Badania rakotworczai u myszy i szczuréw przez ponad 18 i 24 miesinie dostarczytyadnych
istotnych informacji dotycgcych maliwosci dziatania rakotwdérczego u ludzi. Specjalne b#an
na szczurach i myszach wykazatg, urapidyl zwgksza s¢zenie prolaktyny. U gryzoni zwkszone
stezenie prolaktyny pobudza rozrost tkanki gruczotuarieego. Na podstawie dephych informacji
na temat mechanizmu tego dziatania nie zyadk spodziewd, by wystpowato ono u ludzi

po podawaniu dawek terapeutycznych. Nie obserwowanalke w badaniach klinicznych.

Wplyw na reprodukej

Badania wptywu na reprodukcii szczuréw, myszy i krélikbw nie wskaguja teratogenne dziatanie
urapidylu.

Badania nad wptywem na reprodukprzeprowadzone na szczurach i krolikach wyzkatdégyczny
wptyw urapidylu. Dziatania polegaly na zmniejszeiti$ci cigz u szczuréw, zmniejszeniu przyrostu
masy ciata i przyjmowaniu pokarmu oraz wody prziezarne samice krdlika, zmniejszeniu ptyeia
ptodow u krolikow, a take zmniejszeniu przgcia okotoporodowego i przyrostu masy ciata

u nowonarodzonych szczuréw.



W badaniach dotygeych wptywu na reprodukej takze w badaniach nad toksycZe@ przewlekh
obserwowano przedtenie cyklu rujowego u samic szczura. Gaak, ze przedtaenie cyklu
rujowego oraz zmniejszenie masy macicy zadejest od zwikszonego stenia prolaktyny,
wystepujacego u gryzoni po podawaniu urapidylu. Ptogtnsamic szczurdw nie byta zmniejszona.

Ze wzgkdu na znaczne #ice midzygatunkowe, nie ma dowodow naie,przedstawione wyniki
bada maj jakiekolwiek odniesienie do ludzi. W dtugookresalnypbadaniach klinicznych nie
obserwowano wptywu na uktad przysadka-gruczotygute u kobiet.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas solny (37 % wiw)

Disodu fosforan dwuwodny

Kwas solny (3,7 % w/w)

Sodu wodorotlenek (4 % w/w)
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznimiyoprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

Nie nalery podawa jednoczénie nastpujacych substancji czynnych (lub roztworéw do
rozpuszczania/rozaiezania):

roztwory do wstrzykiwa i roztwory infuzyjnyne o odczynie zasadowym.

Moze to wywot& znetnienie lub wytgcenie osadu.

6.3  Okres wanosci

3 lata

Po pierwszym otwarciu i (lub) rozdiezeniu:

Wykazanoze roztwér do infuzji jest stabilny chemicznie iyiiznie przez 50 godz. w temperaturze
15-25°C.

Aby zachowa czysté¢ mikrobiologiczr, roztwor powinien b§ wykorzystany bezpmednio

po przygotowaniu.

Jesli roztwor nie zostat podany bezfsednio po przygotowaniu, za czas i warunki przecheania
przed podaniem odpowiada personel medyczny i zazajyte powinno siprzechowywa diuzej
niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chydaoztwér przygotowano w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po i@mmzeniu patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Amputki z bezbarwnego szkia (typ | wg. Ph. Eur.)



Wielkos¢ opakowania 5 amputek.
6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Amputke 100 mg mana wy¢ wytacznie do stabilizacji énienia w postaci infuzji.
Do rozpocgcia leczenia dogpne § amputki zawierajce 25 mg i 50 mg urapidylu. Te dawki,
po rozciéczeniu mana take stosowé&w postaci infuzji.

Rozciewczenie nalgy wykona w warunkach aseptycznych.

Przed podaniem nalg sprawdzt zabarwienie roztworu i czy nie zawiera zanieczgazcMozna
pod& tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

Przygotowanie roztworu:

- Wstrzyknkcie dazylne:

do 500 ml jednego z podanych roztworéw mgldoda 250 mg urapidylu (2 amputki zawiegag
100 mg urapidylu + 1 ampujkzawieragca 50 mg urapidylu).

- Pompa strzykawkowa:
100 mg urapidylu nafsy nabr& do strzykawki i rozcigczy¢ do obgtosci 50 ml jednym z podanych
roztworéw.

Roztwory do rozcigczenia:

- roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9 %)
- roztwér glukozy 50 mg/ml (5 %)

- roztwér glukozy 100 mg/ml (10 %)

Wytacznie do jednokrotnego podania.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu i opakoiaanaley usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach

Austria

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tachyben, 25 mg: 20555

Tachyben, 50 mg: 20556

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

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 2012-09-03



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

04.06.2017
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