CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Travoprost Genoptim, 40 mikrograméw/ml, krople daw, roztwor

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

1 ml roztworu zawiera 40 mikrogramow trawoprostu.
Zawartd¢ substancji czynnej w kropli: 0.97 - 1u4g

Substancje pomochicze 0 znanym dziataniu: benzallwgnchlorek 150ug/ml,
makrogologlicerolu hydroksystearynian 40 5 mg/nat(p punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor. Przezroczysty, bezbarwortwor.
pH: 5.5-7.0

Osmolalnd¢: 266-294 mOsm/Kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyszonego énienia wewatrzgatkowego u pacjentow z nagltieniem ocznym
lub jaskg z otwartym litem przegczania (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowanie u dorostych, w tym w populacji pacjentdwodesziym wieku

Zalecana dawka to jedna kropla produktu TravopEastoptim, zakraplana raz na gato
worka spojowkowego chorego oka (oczu).
Optymalne dziatanie lecznicze uzyskuje godaac dawk leku wieczorem.

Po podaniu produktu zalecee giicisniecie kanatlu nosowo-zowego lub delikatne zarakid
powieki. Takie pospowanie mae zmniejszy ukladowe wchtanianie produktéw leczniczych
podawanych do oka i ograni@zgrzez to ich ogolne dziatania niegadane.

Jezeli pacjent stosuje wtej niz jeden miejscowo dziatggy produkt leczniczy do oczu, toidy
z produktéw nalgy podawa z zachowaniem co najmniej 5-minutowej przerwy @paunkt
4.5).

W przypadku pomiricia dawki, naleéy kontynuowa leczenie podagr nas¢pm dawk; w
planowym czasie. Nie natg stosowd dawki wickszej ni jedna kropla do chorego oka (oczu)
jeden raz na deb

W przypadku zamiany innego produktu przeciwjaskmgovea Travoprost Genoptim, naye
przerwa& podawanie tego produktu i rozpaézpodawanie produktu Travoprost ngsiego
dnia.

Stosowanie u dzieci i mtodzie
Nie okre&lono bezpieczgstwa i skuteczniei produktu Travoprost u 0oséb w wieku pzaji18 lat,
wobec czego nie zaleca $ego stosowania w tej grupie pacjentéw do czagskania dalszych
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danych.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniem czyainwatroby i nerek

Badania dotycxe stosowania produktu Travoprost prowadzono wepéiyv z zaburzeniem
czynndaci watroby z nasileniem tagodnym daggkiego i u pacjentdw z zaburzeniem czyfeio
nerek o nasileniu tagodnym dadkiego (klirens kreatyniny nawet 14 mi/min). Nie matrzeby
zmiany dawkowania produktu u tych pacjentéw.

Sposéb podawania

Podanie do oka.

Pacjent powinien zdf z buteleczki torebkochronm bezpdrednio przed pierwszymzyiciem
produktu. Aby zapobiec zanieczyszczenind@vki kroplomierza i roztworu, natg zachowa
ostraznos¢ by nie dotykdé koncowka kroplomierza powiek, okolicasiadupcych z okiem lub

innych powierzchni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos$¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Travoprost mee powodowa stopniov zmiarg koloru oka poprzez zwkszanie liczby
melanosomow (ziarnistoi barwnikowych) w melanocytach. Przed rozpmiem leczenia
produktem pacjent musi byoinformowany o maiwosci trwatej zmiany koloru oka.
Jednostronne leczenie pspowodowatrwaly réznobarwndé oczu. Obecnie nie jest znany
odlegty wplyw stosowania produktu na melanocytyjago nasfpstwa. Zmiany w zabarwieniu
teczOwki postpuja powoli i mog, by¢ niezauwaalne w cigu miesecy i lat. Zmiany
zabarwienia oczu obserwowano gtéwnie u pacjentdmieszanym kolorzeztzowek, tj.
niebiesko-bgzowym, szaro-ljzowym, zétto-brazowym i zielono-bgzowym, jednak
obserwowano je tak u pacjentéw z oczami koloruazowego. W typowym obrazie
przebarwienia, hzowe zabarwienie wokétrenicy rozchodzi gikoncentrycznie w kierunku
obwodowym, ale tale cata ¢czowka lub jej fragmenty magsta sig silniej zabarwione na
brazowo. Po przerwaniu leczenia nie obserwowano dagdsze/ickszania zawartei brazowego
barwnika w ¢czéwce.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, u 0,4% patpw opisywano przyciemnienie skory
wokét gatek ocznych i (lub) na powiekach, wymijace w zwhzku ze stosowaniem produktu
Travoprost.

Travoprost mee powodowa stopniowe zmiany ks leczonego oka lub oczu; zmiany te,
obserwowane u okoto potowy pacjentéw uczestiugeh w badaniach klinicznych, obejmu;j
zwigkszenie dtugéci, grubdci, zabarwienia i (lub) liczby eB. Mechanizm powstawania zmian
dotyczicych rzs oraz ich odlegte nagtstwa g obecnie nieznane.

W badaniach prowadzonych na matpach wykazamdravoprost powodowat niewielkie
powigkszenie szpary powiekowej. Dziatania takiego niseptwowano jednak w trakcie bada
klinicznych i uwaa sk je za specyficzne gatunkowo.

Brak dégwiadczeé ze stosowaniem produktu Travoprost u chorychaeesh zapalnym oczu, jak
réwniez w przypadkach jaskry neowaskularnej, jaskry z zsistkm katem przesczania, jaskry
z waskim katem przegczania lub jaskry wrodzonej, gtylko ograniczone daviadczenia
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zebrano u pacjentéw ze schorzeniami oczu na tledbharczycy, chorych na jagkotwartego
kata przegczania z bezsoczewkowma rzekom oraz w jaskrze barwnikowej lub w jaskrze w
przebiegu zespotu rzekomej eksfoliacji.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania produktu Travoprost u pacjentéw
bezsoczewkowiwia, bezsoczewkowdzia rzekonma z rozdarciem tylnej e&ci torby soczewki lub
Z soczewk przedniokomorow, a talkke u chorych ze znanymi czynnikami ryzyka powstania
torbielowatego obkku plamki.

Nalezy unikat kontaktu produktu Travoprost ze skOponiewa u krolikow wykazano
przezskérne wchtanianie trawoprostu.

Travoprost zawiera glikol propylenowy, ktéry aeowywotywa podranienie skory.

Zgtaszanoze chlorek benzalkoniowy, nie powodowé punktowad keratopat i (lub)
toksyczry wrzodziepca keratopati. Poniewa produkt Travoprost zawiera chlorek
benzalkoniowy, wymagane jest staranne monitorowpa@entow, ktérzy egsto lub
diugotrwale stosujten produkt.

U pacjentéw ze znanymi sktordudami do powstawania zapal&czowki lub btony
naczyniowej oka Travoprost e by stosowany tylko z zachowaniem ogtiosci.

Prostaglandyny i analogi prostaglandymsateriatami czynnymi biologicznie, ktére nadgy¢
wchianiane przez skérKobiety w ciazy lub zamierzajce zagé w ciaze powinny przestrzega
odpowiednichérodkéw ostranosci aby unik& bezpdredniego nargenia na zawartg butelki.
W przypadku mato prawdopodobnego kontaktu ze zwadioscia zawartdci butelki naley
niezwtocznie i doktadnie znéynaraone miejsce.

Produkt Travoprost Genoptim zawiera chlorek bermatiwy, ktory mae powodowa
podranienie oka i wiadomase maze zmienig zabarwienie nekkich soczewek kontaktowych.
Nalezy unikat kontaktu tego produktu z gkikimi soczewkami kontaktowymi.

Pacjenci muszby¢ pouczeni o konieczioi zdejmowania soczewek kontaktowych przed
zakropleniem produktu Travoprost Genoptim, a po jEakropleniu-o konieczidoi odczekania
15 minut przed ponownym zadeniem soczewek.

Travoprost Genoptim zawiera Makrogol hydroksystegy glicerolu 40, ktory ma
powodowd reakcje skérne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakciji.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Stosowanie u kobiet w wieku rozrodczym, antykongepc

Produktu Travoprost nie stosofva kobiet, ktore magzaj¢ w ciazg, chybaze stosuj one
odpowiednie metody antykoncepciji (patrz punkt 5.3).

Stosowanie w aizy

Trawoprost wywiera szkodliwe dziatanie farmakolagie na przebieg gy i (lub) rozwéj ptodu
lub noworodka. Produktu Travoprost nie stosoweokresie cizy jesli nie jest to bezwzgldnie
konieczne.

Stosowanie w okresie karmienia pigrsi
Nie wiadomo, czy trawoprost stosowany w postacpkrdo oczu przenika do mleka kobiecego.
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Badania prowadzone na zwietach wykazatyze trawoprostijego metabolity przenikajo
mleka. Nie zaleca sistosowania produktu Travoprost przez matki kaceiipiersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i maszyn

Podobnie jak po innych kroplach do oczu, chwilowsamyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia mog wptywaé na zdolné¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyreleo
zakropleniu produktu wysgpi niewyrane widzenie, pacjent przed rozpeciem jazdy lub
obstugi maszyny musi zaczekdo momentu powrotu osta widzenia.

4.8 Dziatania niepgadane

W badaniach klinicznych u ponad 4400 pacjentéw @paost podawano jeden raz na ¢ab
monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z 0,5% ramewm tymololu. Wzadnym z bada
klinicznych nie zgtaszangadnych powanych, okulistycznych lub ogélnoustrojowych dziata
niepazadanych zalenych od produktu Travoprost. Naggziej zgtaszanym dziataniem
niepazadanym zwazanym z monoterapiproduktem Travoprost byto przekrwienie oka (22%),
obejmupce gatk oczra, spojowk lub twardéwk. Przekrwienie oka byto tagodne u 83,6%
pacjentow. Niemal wszyscy pacjenci (98%), u ktorygtstepowato przekrwienie oka, nie
przerwali leczenia z powodu tego dziatania nigganego. W badaniach klinicznych Il fazy
trwajacych 6 do 12 miescy przekrwienie zmniejszatogsiv miar uptywu czasu. W
diugotrwatym, prowadzonym w okresie postmarketingamy5-letnim badaniu klinicznym u
502 pacjentow Travoprost podawano raz nacd@b badaniu tym nie zgltaszanadnych
powanych, okulistycznych ani ogélnoustrojowych dziatdepazadanych zwazanych ze
stosowaniem produktu Travoprost. Najadej obserwowanym dziataniem nieqadanym,
zZwiazanym ze stosowaniem produktu Travoprost byto nadmizabarwienietzowki (29,5%)
(patrz punkt 4.4). Przekrwienie oka, oceniane @kmzane ze stosowaniem produktu
Travoprost zgtaszano zgstascia 10%, z czego u 2% pacjentow przekrwienie oka st#0o
dziatanie niepgadane ladace powodem wycofaniaesk uczestnictwa w badaniu klinicznym.

Dziatania niepgadane wymienione pomj oceniano jako zatee od stosowanego leczenia
(monoterapii produktem Travoprost) i klasyfikowamediug nastpujacej konwencji: bardzo
czesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10
000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<10 000). Webier kazdej grupy okrélajacej czstas¢
wystepowania, dziatania niegadane wymieniono wedtug madejej ciezkosci.

Klasyfikacja Uktadow i Czestos¢ wystepowania Preferowany termin
Narzadow

Zakaenia i zaraenia Niezbyt czsto opryszczka pospolita,
Pasaytnicze opryszczkowe zapalenie
rogowki

Zaburzenia ukfadu Niezbyt czsto nadwraliwos¢, alergia na lek
immunologicznego alergia sezonowa

Zaburzenia uktadu nerwowegp  €Sto bole gtowy

Niezbyt czsto zaburzenia smaku, zawroty
gtowy, zaburzenia, pola
widzenia

Zaburzenia oka Bardzo o przekrwienie gatki ocznej,
nadmierne, zabarwienie
teczowki

Czsto punkcikowe zapalenie
rogowki, zapalenie, komory
przedniej bol oka,
swiattowstret, wydzielina z
oka, uczucie dyskomfortu w
oku,zmniejszenie ostkai
widzenia, niewyrane




widzenie, such& oka,swiad
oka, zwekszondzawienie,
zaczerwienienie powiek,
obrzk powiek, nadmierny
wzrost rzs, przebarwienie,
rzes

Niezbyt czsto

naderki rogowki, zapalenie
btony naczyniowej, zapaleni¢
rogowki, zapalenie

oka, fotopsja, zapalenie
powiek, obrzk spojéwek,
widzenie efektu halo,
zapalenie

spojowek, grudki na
spojowkach, niedoczulica
oka, zapalenie gruczotéw
tarczkowych, wywingcie
powieki, zabarwienie komory
przedniej, nadmierne
rozszerzeniérenic, zéma,
strupki na brzegach powiek,
astenopia.

Zaburzenia serca Niezbytesto zaburzenia rytmu serca,
kotatania sercawolnienie
akcji serca

Zaburzenia naczyniowe Niezbytesto zmniejszenie émienia krwi,

zwiekszenie dnienia krwi,
niedocknienie, nadénienie

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej

i srédpiersia

Niezbyt czsto

duszn&t, astma, choroba
drog oddechowych,

bol gardta i krtani, kaszel,
chrypka, zatkanie

nosa, podranienie gardta

Zaburzeniaotadka i jelit

Niezbyt cgsto

nawrot choroby wrzodowej
zotadka, choroba
przewodu pokarmowego,
zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki
Podskornej

Czesto

nadmierne zabarwienie skor
(w okolicy oczu)

Niezbyt czsto

alergiczne zapalenie skory,
obrzk wokét

oczodotu, kontaktowe
zapalenie skoéry, rumbe
zmiany zabarwienia wtoséw,
nieprawidtowy

uktad owtosienia, nadmierne
owiosienie, utrata

brwi lub rzs

Zaburzenia
miesniowoszkieletowe
i tkanki lacznej

Niezbyt czsto

bole mgsniowo-szkieletowe

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Niezbyt czsto

ostabienie mgni, zle
samopoczucie

Dziatania niepeadane zidentyfikowane w trakcie zbieranigdiadczeé postmarketingowych, a
nie opisane wczaiej w badaniach klinicznych produktu Travoprosisstvanego w
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monoterapii, obejmowalty:
Zaburzenia oka: obgk plamki (patrz take punkt 4.4), niedognienie w gatce ocznej.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bradijilr, tachykardia, zaostrzenie astmy,
zawroty glowy, szumy w uszach, zkgzenie sfzenia swoistego antygenu gruczotu krokowego
(PSA), nieprawidtowy wzrost wlosow

Zgtaszanie podejrzewanych dziakaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstest zgtaszanie podejrzewanych
dziataa niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo

ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzabkedo fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegaane za paednictwem

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania. Nie wydajdg przedawkowanie miejscowe byto
mozliwe lub mogto whzat sie z dziataniami toksycznymi. Miejscowo przedawkowangdukt
Travoprost ména wyptuka z oka(oczu) letaiwody. W przypadku podejrzenia przgja
produktu drog doustn leczenie powinno liyobjawowe i podtrzymupe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczre{ezeciwjaskrowe i zezajace zrenicg-
pochodne prostaglandyny

Kod ATC: SO1E E04

Mechanizm dziatania

Trawoprost, analog prostaglandynyef-jest petnym agonisto dwej wybidrczaci i
powinowactwie do receptora prostaglandynowego BRiza on cénienie wewntrzgatkowe
poprzez zwikszenie odptywu cieczy wodnistej przez beleczkoedaiia przegczania i przez
drogi naczyniéwkowo-twardéwkowe. U cztowieka, atmriie cinienia wewntrzgatkowego
rozpoczyna si po okoto 2 godzinach od zakroplenia, a najsilzejgziatanie wysgpuje po 12
godzinach. Znaczne olieinie cénienia wewatrzgatkowego mge utrzymywa sie przez ponad
24 godziny po zastosowaniu pojedynczej dawki.

Dane o skojarzonym podawaniu Trawoprost zgromadmohadaniach klinicznych dane na
temat stosowania produktu Travoprost jako leku deda do terapii 0,5% roztworem tymololu
oraz ograniczone dane na temat jego stosowani2® ztworem brimonidyny, wykazaty
dziatanie addycyjne produktu Travoprost z tymi lek@rzeciwjaskrowymi. Niesgsdostpne
dane kliniczne na temat stosowania produktu Trao&i@ innymi lekami zmniejszgjymi

cisnienie wewatrzgatkowe.
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Wtdérne dziatania farmakologiczne
Trawoprost znaexo zwigkszat przeptyw krwi w tarczy nerwu wzrokowego ulkéw po 7
dniach podawania miejscowego do oka (1,4 mikrogrgeden raz na del.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie

Trawoprost jest estrowym prolekiem. Jest on wclalayiprzez rogdwk w ktérej ester
izopropylowy ulega hydrolizie do czynnego wolnegeaku. W badaniach na krélikach
wykazanoze stzenia maksymalne 20 ng/g wolnego kwasu w cieczy \abejnvystpowaty po
uptywie jednej do dwdch godzin po miejscowym podamioduktu Travoprost. Stenia w
cieczy wodnistej zmniejszatyesprzy okresie péitrwania wynogzym okoto 1,5 godziny.

Dystrybucja
Po miejscowym podaniu do oka produktu Travoprosbwgtim ochotnikom wykazano mat

ekspozyat ukladows na czynny wolny kwas. Maksymalneztnia wolnego kwasu w osoczu,
wynoszce 25 pg/ml lub mniej, wysgpowaty megdzy 10. a 30. mingtod podania leku.
Nastpnie przed uptywem 1 godziny od podanigazshia w osoczu szybko oliaty sk poniej
granicy oznaczalrgi ilosciowej 10 pg/ml. Ze wzghu na male gtenia w osoczu oraz szybk
eliminaci po podaniu miejscowym, nie riaa byto okréli¢ okresu poftrwania w fazie
eliminacji czynnego wolnego kwasu u cziowieka.

Biotransformacja

Metabolizm jest gtowa drogy eliminacji zarbwno trawoprostu jak i czynnego wego kwasu.
Uktadowe szlaki metaboliczne trawoprosiuakie same jak szlaki metaboliczne endogennej
prostaglandyny $y, charakteryzujce s redukci wiazania podwojnego w pateniu 13-14,
utlenianiem grupy 15-hydroksylowepioksydacyjnym stopniowym skracaniem gornego
tancucha bocznego.

Eliminacja

Trawoprost w postaci wolnego kwasu i jego metapalitwydalane gtéwnie przez nerki.
Produkt Travoprost badano u pacjentéw z lekkimiggkeego zaburzeniem czyng@ watroby
oraz u pacjentow z lekkim doegkiego zaburzeniem czynéa nerek (klirens kreatyniny
zmniejszony nawet do 14 ml/min). Nie ma potrzebyawadzania zmian dawkowania produktu
u tych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach toksycznego wptywu na nargvzroku u matp wykazanee podawanie
trawoprostu w dawce 0,45 mikrograma dwa razy n& golvodowato powikszenie szpary
powiekowej. U matp miejscowe podanie trawoproststaseniach do 0,012% do prawego oka
dwa razy na dapprzez jeden rok nie spowodowato toksycamaktadowe;.

Badania toksycznego wptywu na reprodgkgjowadzono na szczurach, myszach i krolikach, z
zastosowaniem uktadowej drogi podawania. Obserwewamany wazaty sk z agonistycznym
oddziatywaniem na receptor FP macicy i objawiadyvgizesr smiertelndgcia ptodow,
poimplantacyji utrat, ptodow, dziataniami uszkadaaymi ptdéd. Podawanie uktadowe
trawoprostu w okresie organogenezyzarnym samicom szczuréw w dawkach ponad 200 razy
wigkszych od dawek klinicznych, powodowato zkszenie cgstasci wyskpowania wad
wrodzonych. U aizarnych samic szczuréw otrzymuajch 3H-trawoprost, niewielki poziom
radioaktywndci oznaczano w ptynie owodniowym i w tkankach ptoBadania wptywu na
reprodukeg i rozwoj wykazaty silny wptyw trawoprostu na utfgttodow, ktos obserwowano z
duza czgstascia u szczurdw i myszy (odpowiednio przystniach w osoczu 180 pg/ml i 30
pa/ml) przy ekspozycji od 1,2 do 6 razyekszej od narzenia klinicznego (do 25 pg/ml).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek (roztwér 50%)
Makrogologlicerolu hydroksystearynian 40
Trometamol

Disodu edetynian

Kwas borowy

Mannitol

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie 4 znane.

Specjalne badania interakioji vitro prowadzono z produktem Travoprost i produktami
leczniczymi zawierajcymi tiomersal. Nie zaobserwowano powstawania asadu

6.3 Okres wanosci

3 lata.

Produkt naley wyrzucic po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelk
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé butelle w saszetce w celu ochrony przed wilgoci
Po pierwszym otwarciu produkt nie wymaga specjdinyarunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartgé opakowania

Butelka 5 ml z PP z kroplomierzem z LDPE i z z#liks z HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym umieszczona w saszetce z folii PETiAuum/PE).

Kazda butelka zawiera 2.5 ml kropli do oczu.

Pudetka tekturowe zawiesgie 1 lub 3 butelki.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

6.6 Specjalnasrodki ostroznosci przy usuwaniu

Brak szczegdélnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z o.0.

ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa



8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

22170
9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OB ROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

02.11.2014 .
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

stycze 2016 r.
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