CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRIFAS COR; 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

TRIFAS COR
Kazda tabletka produktu leczniczego TRIFAS COR zawiera 5 mg torasemidu.
Substancja pomocnicza: mi¢dzy innymi laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biate, okragle tabletki z linia podzialu po jednej stronie.
Tabletki mozna dzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zapobieganie obrzgkom oraz leczenie obrzekow i przesigkow w przebiegu niewydolnosci
serca.
- Nadcisnienie pierwotne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nadcisnienie pierwotne

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od potowy tabletki produktu TRIFAS COR na dobeg (co
odpowiada 2,5 mg torasemidu).

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe rozpoczyna si¢ w pierwszym tygodniu stosowania,
maksymalny efekt terapeutyczny osiagany jest po uptywie do 12 tygodni leczenia.

W przypadku braku normalizacji ci$nienia po uptywie 12 tygodni leczenia produktem Trifas
Cor w dawce polowa tabletki (co odpowiada 2,5 mg torasemidu) na dobe, dawke mozna
zwigkszy¢ do 1 tabletki produktu TRIFAS COR na dobg (co odpowiada 5 mg torasemidu).
Nie nalezy zwigksza¢ dawki do wigcej niz jednej tabletki produktu Trifas Cor (co odpowiada
5 mg torasemidu) na dobg poniewaz nie spowoduje to dalszego obnizenia ci$nienia krwi.



Obrzgki i przesigki
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac si¢ do ponizszych zalecef dotyczacych
dawkowania.

Leczenie nalezy rozpoczynac¢ od 1 tabletki produktu TRIFAS COR na dobg, co odpowiada 5
mg torasemidu. Zazwyczaj dawka poczatkowa moze by¢ stosowana jako dawka
podtrzymujaca.

W przypadku niezadowalajacego efektu leczniczego oraz w zaleznosci od obrazu klinicznego,
dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 4 tabletek produktu TRIFAS COR na dobg, co
odpowiada 20 mg torasemidu.

W przypadku, gdy konieczne jest podanie 10 mg i wigcej torasemidu na dobg, dostgpna jest
posta¢ zawierajaca 10 mg torasemidu - TRIFAS 10. Podawanie 1 tabletki produktu TRIFAS
10 - odpowiednik 10 mg torasemidu -, moze by¢ wskazane w przypadku, jesli dawka 5 mg
torasemidu na dobg jest niewystarczajaca.

Ostry obrzek ptuc

Leczenie nalezy rozpoczynac si¢ od 1 tabletki produktu TRIFAS 10, co odpowiada dawce 10
mg torasemidu, na dobg. Nastgpnie, w zalezno$ci od obrazu klinicznego, dawka moze by¢
zwigkszona do, maksymalnie, 2 tabletek TRIFAS 10, co odpowiada 20 mg torasemidu, na
dobe.

Pacjenci z niewydolnosciq watroby
Leczenie powinno by¢ prowadzone ze szczego6lna ostrozno$cia, w uwagi na mozliwos¢
zwickszenia stezenia torasemidu we krwi.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane modyfikowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku. Brak danych
poréwnawczych dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Sposob stosowania
Tabletki nalezy przyjmowac rano, potyka¢ w calosci popijajac niewielka ilo$cia ptynu.
Pokarm nie wptywa na dostgpnos¢ biologiczna produktu.

Czas leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Dzielenie tabletek

Tabletke mozna tatwo podzieli¢ na dwie czgsci (linia podzialu po jednej stronie tabletki), co
umozliwia dawkowanie zgodnie z indywidualnymi wymaganiami. Tabletke nalezy potozy¢
na twardej powierzchni, a nastgpnie przetamac ja naciskajac tabletke jednym kciukiem po
prawej, a drugim kciukiem po lewej stronie linii podziatu.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu TRIFAS COR nie wolno podawa¢ w przypadku:

- stwierdzonej nadwrazliwos$ci na torasemid lub leki o zblizonej budowie chemiczne;j
(pochodne sulfonylomocznika),

- obnizonego cis$nienia krwi,

- niewydolnosci nerek z bezmoczem,



- ciezkich zaburzen czynno$ci watroby z zaburzeniami $wiadomosci (stan przedspiaczkowy
1 $piaczka watrobowa),

- zmniejszenia obj¢tosci krwi krazacej (hipowolemia),

- obnizenia stezenia sodu i potasu we krwi,

- zaburzen oprdzniania pgcherza moczowego, np.: spowodowanego przerostem gruczotu
krokowego,

- okres karmienia piersia.

Z powodu niedostatecznie udokumentowanych wynikow badan klinicznych, torasemidu nie

nalezy stosowa¢ w przypadku:

- dny moczanowej,

- pobudzenia mig$nia sercowego i zaburzen przewodnictwa, np.: blok zatokowo-
przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy II° lub blok catkowity,

- zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowe;j,

- jednoczesnego stosowania soli litu, antybiotykéw z grupy aminoglikozydow i
cefalosporyn,

- patologicznych zmian w morfologii krwi, np.: matoptytkowos¢ lub niedokrwisto$¢ u
pacjentdw bez towarzyszacej niewydolnos$ci nerek,

- zaburzen czynnosci nerek spowodowanych zwiazkami neurotoksycznymi,

- dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania torasemidu, nalezy regularnie kontrolowac¢ st¢zenie elektrolitow,
szczegoblnie stgzenie potasu we krwi.

Ponadto, nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny oraz
obrazu krwi obwodowej. St¢zenie cholesterolu i trojglicerydow nalezy regularnie
kontrolowac, szczegblnie u pacjentow ze zwigkszonym stgzeniem lipidow we krwi. (patrz
punkt 4.8).

Z uwagi na fakt, iz, w indywidualnych przypadkach, nie mozna wykluczy¢ zwigkszenia
stezenia glukozy we krwi, zaleca si¢ kontrole metabolizmu weglowodandéw u pacjentow z
objawowa cukrzyca lub uposledzona tolerancja weglowodanow.

Ponadto, nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologi¢ krwi (erytrocyty, leukocyty, ptytki krwi).
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Inhibitory konwertazy

Torasemid nasila dziatanie innych lekow obnizajacych ci$nienie krwi, zwtaszcza inhibitorow
konwertazy. Podawanie inhibitorow konwertazy jednoczesnie, lub bezposrednio po leczeniu

torasemidem, moze spowodowa¢ gwattowne obnizenie ci$nienia krwi.

Glikozydy naparstnicy



Zmniejszenie st¢zenia potasu, spowodowane przez torasemid, moze nasili¢ dziatania
niepozadane ze strony, jednocze$nie stosowanych, glikozyddéw naparstnicy.

Leki przeciwcukrzycowe
Torasemid moze ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

Probenecid i niesteroidowe leki przeciwzapalne
Probenecid i niesteroidowe leki przeciwzapalne moga hamowaé¢ moczopedne i
przeciwnadci$nieniowe dziatanie torasemidu.

Salicylany
W przypadku stosowania duzych dawek salicylanow, torasemid moze nasila¢ ich dziatanie
toksyczne na o$rodkowy uktad nerwowy.

Antybiotyki aminoglikozydowe i cisplatyna
Szczegblnie w przypadkach leczenia duzymi dawkami torasemid moze nasila¢ oto-
i nefrotoksyczne dziatanie antybiotykéw aminoglikozydowych oraz cisplatyny.

Teofilina i leki zwiotczajqce
Torasemid moze rowniez nasila¢ dziatanie teofiliny oraz dziatanie zwiotczajace migsnie
lekow o dziataniu kuraryzujacym.

Leki przeczyszczajqce oraz mineralo- i glikokortykoidy
Leki przeczyszczajace oraz mineralo- i glikokortykoidy moga zwigkszac¢ utratg potasu
powodowang przez torasemid.

Sole litu
Jednoczesne leczenie torasemidem oraz solami litu, moze powodowac¢ zwigkszenie st¢zenia
litu w surowicy 1 w ten sposob nasila¢ dziatanie, rowniez niepozadane, soli litu.

Aminy katecholowe
Torasemid moze zmniejsza¢ naczyniokurczace dzialanie amin katecholowych.

Kolestyramina
Jednoczesne stosowanie kolestyraminy moze ostabia¢ wchtanianie podanego doustnie
torasemidu, a przez to zmniejsza¢ skutecznos¢ jego dziatania.

4.6 Ciagza i laktacja

Stosowanie podczas ciazy

Torasemid moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne, po doktadnej analizie wszystkich korzysci 1 zagrozen wynikajacych z
zastosowania produktu.

Brak jest wystarczajacej wiedzy klinicznej dotyczacej stosowania leku w okresie ciazy.

Stosowanie w okresie karmienia piersia
Produkt TRIFAS COR nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersia, z uwagi na
brak wystarczajacej wiedzy na temat przenikania torasemidu do mleka kobiecego.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nawet w przypadku prawidlowego stosowania, torasemid moze uposledza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
Dotyczy to zwlaszcza poczatkowego okresu leczenia, okresu po zwigkszeniu dawki lub po
zastapieniu innego leku, okresu rozpoczecia rownoleglego leczenia innym produktem oraz w
przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca / rownowaga wodno-elektrolitowa

Zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej, zwlaszcza hipowolemia, hipopotasemia i/lub
hiponatremia, o nasileniu zaleznym od dawki i czasu trwania leczenia.

W rzadkich przypadkach - wystgpowanie zasadowicy metaboliczne;.

W pojedynczych przypadkach, zwlaszcza na poczatku leczenia, moga wystapic¢ bole i zawroty
glowy, zmeczenie, ostabienie 1 kurcze migsni.

Szczegdlnie w przypadkach duzej utraty ptynow i elektrolitow, spowodowanej zwigkszona
diureza, moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia krwi, stan dezorientacji, a w indywidualnych
przypadkach: zakrzepica, niedokrwienie mézgu, niedokrwienie migs$nia sercowego mogace
spowodowac zaburzenia rytmu, dusznica bolesna, zawal mig$nia sercowego oraz omdlenia.

Zaburzenia zotadka i jelit

Sporadycznie moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, np.: utrata taknienia, bol
zotadka, nudnosci, biegunka, zaparcie. W pojedynczych przypadkach moze tez wystapic¢
zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

U pacjentow z zaburzeniami oddawania moczu, np.: z powodu znacznego powigkszenia
gruczotu krokowego, zwigkszona diureza moze prowadzi¢ do zalegania moczu i rozciagania
pecherza moczowego.

Rzadko moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia mocznika i1 kreatyniny we krwi.

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
Opisano pojedyncze przypadki zwigkszonego stgzenia kwasu moczowego i glukozy we krwi,
jak réwniez, zwigkszenie stezenia lipidow (trojglicerydéw, cholesterolu).

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
Obserwowano pojedyncze przypadki zwigkszenia aktywnos$ci niektoérych enzymow
watrobowych (GGT).

Zaburzenia krwi i1 uktadu chlonnego
W rzadkich przypadkach dochodzi do zmniejszenia liczby erytrocytow, leukocytow i ptytek
krwi.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko wystepuja skorne reakcje alergiczne, np.: $wiad, wysypka, nadwrazliwo$¢ na
swiatto). W pojedynczych przypadkach moga tez wystapi¢ reakcje alergiczne.

Inne



W rzadkich przypadkach wystepuje suchos$¢ w ustach i parestezje, a takze zaburzenia
widzenia. W pojedynczych przypadkach obserwowano szum w uszach i utratg stuchu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ nasilona diureza z utrata ptynow i elektrolitow.
Niekiedy wystgpuja: zaburzenia zoladkowo-jelitowe, sennos¢, stan splatania, objawowe
niedocis$nienie, zapas$¢ krazeniowa.

Brak jest swoistego antidotum. Na ogoét, objawy zatrucia ustepuja po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu leku z jednoczesnym podaniem pltynéw 1 elektrolitow.

Nalezy prowadzi¢ stala kontrolg rownowagi wodno-elektrolitowe;!

Wyrdwnanie zaburzen elektrolitowych

1. W przypadku hipokaliemii
Uzupetnianie potasu droga dozylna
Zasadowica:
Roztwér chlorku potasu, np.: roztwor 7,4% (1 molowy).
Kwasica:
10,01% (1 molowy) roztwor wodorowegglanu potasu.
W kazdym przypadku roztwory dodawane sa do roztworu do wlewu.

Uzupetnianie potasu droga doustna

Zasadowica:

Przyktadowo: saszetki zawierajace granulat chlorku potasu.

Kwasica:

Przyktadowo: tabletki musujace zawierajace wodoroweglan lub cytrynian potasu.

UWAGA! U pacjentow z przewlekta niewydolnos$cia nerek uzupetnianie potasu moze
spowodowac hiperkaliemig).

2. W przypadku hiponatremii
Roztwor chlorku sodu, np.: roztwoér 5,8% (1 molowy), lub, w razie wspotistniejace;j
kwasicy, roztwor wodorowgglanu sodu, np.: roztwor 8,4% (1 molowy).
W kazdym przypadku roztwory dodawane sa do roztworu do wlewu.

Leczenie wstrzasu anafilaktycznego
Zazwyczaj zaleca si¢ nast¢pujace postepowanie:

W przypadku wystapienia pierwszych objawow takich jak: intensywne pocenie si¢, nudnosci,
sinica, nalezy zapewni¢ odpowiednie dojscie do zyly.

Oproécz innych rutynowych metod postgpowania, nalezy:
- ulozy¢ pacjenta w pozycji z nogami uniesionymi powyzej glowy 1 klatki piersiowe;j
- zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych.

Natychmiastowe leczenie farmakologiczne:

Natychmiast: Epinefryna (adrenalina) i.v.

Rozcienczy¢ 1 ml gotowego roztworu epinefryny (1:1000) w celu otrzymania 10 ml roztworu
lub uzy¢ epinefryny w strzykawce do bezposredniego uzycia (1:1000). Poczatkowo powoli



wstrzykna¢ 1 ml roztworu (=0,1 mg epinefryny) kontrolujac t¢tno i cisnienie krwi.
(UWAGA!: zaburzenia rytmu serca).
Wstrzyknigcia epinefryny mozna powtarzac.

Nastepnie: Uzupelianie objgtosci ptynéw droga dozylna,
np.: plyny zwigkszajace objetos¢ osocza, ludzkie albuminy, ptyn wieloelektrolitowy

Nastepnie: Glikokortykoidy i.v.,

np.: 250-1000 mg prednizolonu (lub réwnowazna dawke jego pochodnych).

Podawanie glikokortykoidow mozna powtarzac.

Dawki adrenaliny i glikokortykoidow podawane dzieciom, nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od
wieku i masy ciata dziecka.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ zastosowanie innych metod leczenia, np.: sztucznego
oddychania, podawania tlenu, lekow przeciwhistaminowych.

Pacjenci powinni znajdowa¢ si¢ pod intensywna opieka medyczna. Dalsze postgpowanie
lecznicze zalezy od stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopgdne pgtlowe, pochodne sulfonamidowe
Kod ATC: C03CA04

Torasemid posiada dzialanie saluretyczne polegajace na blokowaniu wchtaniania zwrotnego
jondéw sodowych i chlorkowych w ramieniu wstepujacym petli Henlego.

U ludzi dzialanie moczopgdne wystepuje szybko, osiagajac maksymalne dziatanie w ciagu
godziny po podaniu dozylnym oraz 2-3 godzin po podaniu doustnym; dziatanie utrzymuje si¢
do 12 godzin. U zdrowych ochotnikéw, w zakresie dawek 5-100 mg, obserwowano wzrost
diurezy proporcjonalny do logarytmu dawki (,,diuretyk o wysokim putapie”). Zwigkszenie
diurezy moze by¢ takze uzyskane w przypadkach niedostatecznego dzialania innych lekow
moczopednych, np.: tiazydow dziatajacych na kanalik dalszy, np.: u pacjentéw z uposledzona
czynno$cig nerek.

Dzigki swoim wlasciwo$ciom, torasemid zmniejsza obrzgki. U pacjentéw z niewydolnos$cia
serca, torasemid powoduje ustgpowanie objawdw, jak rdwniez poprawia czynnos¢ migsnia
sercowego poprzez redukcj¢ obciazenia wstepnego i nastgpczego.

Po podaniu doustnym dziatanie hipotensyjne torasemidu rozwija si¢ powoli w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia. Maksymalny efekt hipotensyjny torasemidu osiagany jest w
czasie nie dtuzszym niz 12 tygodni. Torasemid obniza ci$nienie krwi poprzez redukcje
obwodowego oporu naczyniowego. Ten efekt przypisuje si¢ wyrOwnaniu zaburzen
réwnowagi elektrolitowej, gldwnie redukcji zwigkszonej aktywnosci jondw wolnego wapnia,
w komorkach migsniowki naczyn tetniczych u pacjentow z nadcisnieniem. Przyjmuje sig, ze
to dziatanie redukuje zwigkszona kurczliwo$¢, jako odpowiedz naczyn na endogenne
substancje presyjne tj. katecholaminy.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja
Po podaniu doustnym torasemid wchtania si¢ szybko i niemal catkowicie. Maksymalne
stezenie w surowicy osiaga w ciagu 1-2 godzin.

Torasemid wiaze sig z biatkami osocza w ponad 99%, a jego metabolity M1, M3 i M5
odpowiednio w 86%, 95% 1 97%. Rzeczywista obj¢tos¢ dystrybucji (V,) wynosi 16 1.

Metabolizm

U ludzi torasemid ulega przeksztalceniu do trzech metabolitow:M1, M3 i MS5. Brak
jakichkolwiek danych wskazujacych na istnienie innych metabolitoéw. Metabolity M1 i M5
powstaja poprzez stopniowe utlenianie grupy metylowej pierscienia fenylowego do kwasu
karboksylowego, metabolit M3 poprzez hydroksylacje pierscienia.

Metabolity M2 i M4, ktorych obecnos¢ stwierdzono u zwierzat, nie wystgpuja u cztowieka.
Torasemid i jego metabolity cechuja si¢ kinetyka liniowa, tzn. maksymalne stezenie w
surowicy i powierzchnia pola pod krzywa stezenia leku w surowicy rosna proporcjonalnie do
dawki leku.

Eliminacja

U zdrowych os6b koncowy okres pottrwania (t;,) torasemidu i jego metabolitow wynosi 3-4
godzin. Klirens catkowity torasemidu jest rzedu 40 ml/min, a klirens nerkowy okoto 10
ml/min.

U zdrowych ochotnikow okoto 80% podanej dawki wydala si¢ z moczem w postaci
torasemidu i jego metabolitow w nastepujacych proporcjach: torasemid okoto 24%, metabolit
M1 okoto 12%, metabolit M3 okoto 3%, metabolit M5 okoto 41%. Gtéwny metabolit M5 nie
posiada dziatania moczopednego; okoto 10% catkowitego dziatania farmakodynamicznego
przypada na metabolity M1 1 M3.

W przypadku niewydolnosci nerek, klirens catkowity oraz potokres eliminacji torasemidu
pozostaja niezmienione; potokres trwania metabolitow M3 1 M5 ulega wydluzeniu. Jednak
dziatanie farmakodynamiczne pozostaje niezmienione, a czas dziatania nie zalezy od stopnia
niewydolnosci nerek. Torasemid i jego metabolity sa tylko w niewielkim stopniu usuwane
droga hemodializy i hemofiltracji.

U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub niewydolnoscia serca, potokres eliminacji
torasemidu i metabolitu M5 jest nieco wydluzony. Liczba zwiazkéw wydalanych z moczem
jest zblizona do obserwowanej u ludzi zdrowych.

Z tego powodu nie nalezy oczekiwa¢ wystapienia kumulacji torasemidu i jego metabolitow.

Biodostepnos¢
Biodostgpno$¢ przy zatozeniu catkowitego wchtaniania leku wynosi okoto 80-90%, efekt

»pierwszego przejscia” wynosi maksymalnie 10-20%. Dane uzyskane w dwoch badaniach
jednoznacznie wskazuja, ze, zalezna od czasu, szybko$¢ wchianiania torasemidu po spozyciu
pokarmu jest mniejsza (nizsza warto$¢ Cmax, oraz wyzsza warto$¢ tmax ), natomiast pokarm nie
ma wplywu na catkowite wchianianie torasemidu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

TRIFAS COR

laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, dwutlenek krzemu koloidalny, magnezu
stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

TRIFAS COR:
5 lat

Produktu nie nalezy stosowaé po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

TRIFAS COR

blister z folit PVC/Al w kartonowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20, 30, 50 lub 100 tabletek.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare,
L-1611 Luxembourg, Luksemburg

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



Nr pozwolenia: 4712

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

TRIFAS COR

29.12.1999 1./ 05.02.2005 r. / 10.02.2006 r. / 12.12.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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