CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamide Aurovitas, 2 mg, kapsulki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka, twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku (Loperamidi hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jedna kapsutka, twarda zawiera 144,6 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka, twarda.

Biate, nieprzejrzyste wieczko / biaty nieprzejrzysty korpus, kapsulka zelatynowa twarda w rozmiarze ‘4’,
z nadrukiem "2" na wieczku i "L" na korpusie wykonanym czarnym tuszem i wypetniona biatym Iub
biatawym proszkiem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrej biegunki u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo nalezy przyja¢ dwie kapsulki, a nastepnie jedna kapsutke po kazdym luznym stolcu,

maksymalnie do sze$ciu kapsutek na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie zalecane.

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Zaburzenia czynnoSci wagtroby

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, w
tej grupie pacjentow loperamidu chlorowodorek nalezy stosowaé ostroznie, z powodu zmniejszenia
metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejicia przez watrobe (patrz punkt 4.4. Specjalne
ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Sposob podania



Podanie doustne.
Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 2 dni bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng loperamidu chlorowodorek lub na ktoérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Loperamidu nie nalezy stosowa¢ jako leczenia podstawowego u:

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e  Pacjentow z ostrym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.

e  Pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter;

e  Pacjentéw z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow o
szerokim zakresie dziatania.

e Pacjentow z ostra czerwonkg, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscig krwi w kale 1 wysoka goraczka;

e W przypadku kiedy nalezy unika¢ hamowania perystaltyki zotadkowo-jelitowej, na przyktad w
przypadku podniedroznosci jelita cienkiego, rozdecia okreznicy, toksycznego rozdecia okreznicy i
niektorych zatrué.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie biegunki loperamidem jest leczeniem wytacznie objawowym. W kazdym przypadku, w ktorym
mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione, nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.

U pacjentéw z biegunka, zwtaszcza u matych dzieci i oséb w podesztym wieku moze wystapic¢ niedobor
ptynow i elektrolitow. Nalezy wtedy zadba¢ o odpowiednie nawodnienie i podanie elektrolitoéw (doustny
ptyn nawadniajacy). Oznaka odwodnienia moze by¢ réwniez Sucho$¢ w ustach. W przypadku
odwodnienia dziecko moze mie¢ zawroty gtowy i zacza¢ wymiotowaé. Nalezy zatem, w pierwszej
kolejnosci zadba¢ o uzupehienie i zatrzymanie pltynu w organizmie oraz uzupetniaé elektrolity.

Jezeli w ciggu 48 godzin po podaniu produktu leczniczego w ostrej biegunce nie obserwuje si¢ poprawy
stanu klinicznego pacjenta, podawanie produktu zawierajacego loperamid nalezy przerwac i pacjent
powinien skonsultowac sie z lekarzem.

W momencie gdy stolec stanie si¢ twardszy lub jesli przez ostatnich 12 godzin nie nastgpito
wyproznienie, nalezy zaprzesta¢ stosowania loperamidu.

Leczenie loperamidu chlorowodorkiem nalezy przerwaé natychmiast w przypadku wystapienia zaparcia,
wzdecia brzucha lub niedroznosci jelit.

Po przekroczeniu zalecanej dawki zwigksza sie ryzyko wystapienia niedroznosci jelit.

Poniewaz utrzymujaca si¢ biegunka moze wskazywacé na potencjalnie grozniejsze stany chorobowe,
loperamidu chlorowodorek nie powinien by¢ stosowany przez dtugi okres czasu, dopoki nie zostanie
zbadana podstawowa przyczyna biegunki.

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, w
tej grupie pacjentdw loperamid nalezy stosowac z ostroznos$cia z powodu zmniejszenia metabolizmu
zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe, co moze skutkowac przedawkowaniem
skutkujagcym toksycznym dzialaniem na uklad nerwowy. U pacjentow z AIDS, leczonych loperamidem z
powodu biegunki, nalezy przerwa¢ podawanie produktu w razie pojawienia si¢ najwczesniejszych
objawow wzdecia brzucha. Istniejg pojedyncze doniesienia o przypadkach wystapienia toksycznego
rozszerzenia okreznicy u leczonych loperamidu chlorowodorkiem pacjentow z AIDS i jednoczesnym
zakaznym zapaleniem okr¢znicy wywotanym zardwno przez wirusy, jak i bakterie.

Poniewaz loperamid nie jest wydalany z moczem, nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z
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niewydolno$cig nerek.

Loperamidu chlorowodorek nie powinien by¢ stosowany w przewlektej biegunce, ktora wymaga
regularnego sprawdzania przez lekarza stanu pacjenta.

W zwiazku z przedawkowaniem zglaszano przypadki wystapienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydhuzenia odstgpu QT i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes. W niektorych przypadkach nastapit
zgon (patrz punkt 4.9). Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i (lub) zalecanego czasu trwania leczenia.

Produkt leczniczy Loperamide Aurovitas zawiera laktozg jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, np. catkowitym niedoborem laktazy lub zespolem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyng lub rytonawirem, ktore sg inhibitorami
P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne znaczenie
tych farmakokinetycznych interakcji inhibitorow P-glikoproteiny z loperamidem, podawanym w
zalecanych dawkach (od 2 mg do maksymalnie 16 mg na dobg), nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (w dawce pojedynczej 4 mg) oraz itrakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowalo trzykrotne lub czterokrotne zwigkszenie st¢zenia loperamidu w
osoczu krwi. W tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2C8, gemfibrozyl, zwigkszat stezenie
loperamidu mniej wiecej dwukrotnie. Podawanie itrakonazolu i gemfibrozylu w skojarzeniu powodowato
czterokrotne zwickszenie maksymalnego st¢zenia loperamidu i trzynastokrotne zwigkszenie catkowitej
ekspozycji na lek znajdujacy si¢ w osoczu. Zwigkszeniu podanych wartosci nie towarzyszyly objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), co sprawdzono stosujac testy psychomotoryczne (to jest
subiektywng oceng sennosci oraz test zastepowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka 16 mg) oraz ketokonazolu, inhibitora cytochromu CYP3A4 i
glikoproteiny P, powodowato pigciokrotne zwigkszenie stgzenia loperamidu w osoczu krwi. Temu
zwigkszeniu nie towarzyszylo nasilenie dziatania farmakodynamicznego, co sprawdzono, stosujgc
pupilometrie.

Leczenie skojarzone z desmopresyna podawang doustnie powodowato trzykrotny wzrost stezenia
desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie w zwigzku z mniejszg motoryka przewodu pokarmowego.

Oczekuje sig, ze leki o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych mogg wzmaga¢ dziatanie
loperamidu oraz ze leki przyspieszajace przejscie przez przewod pokarmowy mogg hamowac jego
dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Dostepna jest ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania loperamidu u kobiet w ciazy. W

jednym z dwoch badan epidemiologicznych stosowanie loperamidu we wczesnej cigzy wskazywato na
mozliwe umiarkowanie zwigkszone ryzyko spodziectwa, jednak nie mozna byto zidentyfikowac
zwigkszonego ryzyka wystapienia powaznych wad rozwojowych. Badania na zwierzetach nie wykazuja
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Bezpieczenstwo
stosowania w przypadku cigzy u ludzi nie zostato ustalone, chociaz z badan na zwierzetach nie wynika,
aby loperamid miat jakiekolwiek dziatanie teratogenne lub embriotoksyczne.

Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania loperamidu w pierwszym trymestrze cigzy, jednak mozna go
stosowa¢ w drugim i trzecim trymestrze ciazy

Karmienie piersia




Niewielkie ilosci loperamidu mogg pojawia¢ si¢ w mleku kobiecym. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
tego produktu leczniczego podczas karmienia piersig. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny by¢
poinformowane, aby skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania odpowiedniego leczenia.

Plodnos¢
Tylko duze dawki loperamidu chlorowodorku wptynely na ptodnos¢ kobiet w badaniach nieklinicznych
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Loperamidu chlorowodorek ma umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Utrata przytomno$ci, obnizony poziom §wiadomosci, zmg¢czenie, zawroty gtowy lub senno$¢
moga wystapié, podczas leczenia biegunki loperamidu chlorowodorkiem.

Dlatego zaleca si¢ zachowaé ostrozno$é podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. (Patrz
punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli i mtodziez W wieku 12 lat i starsza

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku oceniono u 2755 pacjentéw w wieku 12 lat i
starszych, ktorzy uczestniczyli w 26 badaniach klinicznych z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku,
stosowanego w leczeniu ostrej biegunki, z grupa kontrolng i nie kontrolna.

Najczgsciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi (>1% zdarzen) w badaniach klinicznych z
zastosowaniem loperamidu chlorowodorku w leczeniu ostrej biegunki byty: zaparcie (2,7 %), wzdgcia
(1,7 %), bole gltowy (1,2 %) oraz nudnosci (1,1 %).

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgloszone po zastosowaniu loperamidu chlorowodorku
zarowno podczas badan klinicznych (ostra biegunka) jak i stosowania po wprowadzeniu do obrotu.

Czesto$¢ wystepowania niepozadanych dziatan leku przedstawiono zgodnie z nastgpujacym schematem:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10
000 do < 1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1 Drzialania niepozgdane
Grupa ukladow i Czesto Niezbyt czesto Rzadko
narzadow
Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwosci?, reakcja
immunologicznego anafilaktyczna (w tym wstrzas
anafilaktyczny)? oraz reakcja
anafilaktoidalna®
Zaburzenia uktadu Boéle glowy, Bezsennos¢ ? Utrata $wiadomosci?, otgpienie?,
nerwowego Zawroty glowy obnizony poziom $§wiadomosci?,
hipertonia?, nieprawidtowa
koordynacja?
Zaburzenia oka Zwezenie zrenicy®
Zaburzenia zoltadka i | Zatwardzenie, |Bole brzucha, Niedroznos¢ jelita?, w tym
jelit nudnosci, dolegliwo$ci w obrebie | niedrozno$¢ jelita porazenna,
wzdecia brzucha, sucho$¢ w rozszerzenie okreznicy?
jamie ustnej, bol w (megacolon), w tym toksyczne
nadbrzuszu, wymioty, | rozszerzenie okreznicy®, wzdecie
niestrawnos¢ 2 brzucha, glossodynia
Zaburzenia skory 1 Wysypka Wysypka pecherzowa® (w tym
tkanki podskérnej zespot Stevensa-Johnsona,




toksyczna nekroliza naskorka
oraz rumien wielopostaciowy),
obrzek naczynioruchowy?® §wiad?,
pokrzywka?

Zaburzenia nerek i Zatrzymanie moczu?

drég moczowych

Zaburzenia ogolne i Zmeczenie?

stany w miejscu

podania

a: Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu loperamidu chlorowodorku. Czesto$¢ oszacowana na
podstawie badan klinicznych dotyczacych leczenia biegunki ostrej oraz przewleklej (bez rozroznienia),
obejmujacych zaréwno dorostych i dzieci w wieku ponizej 12 lat (N=3683).

b: Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu zostato zbadane w grupie 607 pacjentow w wieku od 10 dnia
zycia do 13 roku zycia, ktorzy uczestniczyli w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach
klinicznych loperamidu, stosowanego w leczeniu ostrej biegunki. Ogolnie dziatania niepozadane
wystepujace u tej grupy osob byly podobne do dziatan niepozadanych opisywanych u dorostych i dzieci
w wieku 12 lat i starszych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (takze przedawkowania wzglednego zwiazanego z zaburzeniem
czynnosci watroby) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego (oshupienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, sennos$¢, zwezenie zrenic, nadmierne
napi¢cie migsniowe i depresja oddechowa), zatrzymanie moczu i niedrozno$¢ jelit. Dzieci i pacjenci z
zaburzeniami czynnos$ci watroby moga by¢ bardziej wrazliwi niz dorosli na toksyczne dziatanie leku
na osrodkowy uktad nerwowy.

U os0b, ktore przedawkowaty chlorowodorek loperamidu, obserwowano zdarzenia kardiologiczne,
takie jak: wydtuzenie odstgpu QT, zaburzenia rytmu typu torsade de pointes, inne cigzkie arytmie
komorowe, zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz punkt 4.4). Notowano takze przypadki zgonow.

Leczenie

W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania, jako antidotum mozna poda¢ nalokson.
Poniewaz czas dziatania loperamidu jest dluzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), dlatego moze by¢
wskazane powtorne podanie naloksonu. Dlatego pacjent powinien pozostawa¢ pod nadzorem lekarza
przynajmniej przez 48 godzin, w celu wykrycia ewentualnych objawow zahamowania czynno$ci
osrodkowego uktadu nerwowego.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit.
Kod ATC: A07DA03

Loperamidu chlorowodorek wiaze si¢ z receptorami opioidowymi w $cianie jelita zmniejszajac tym
samym perystaltyke i wydtuzajac czas pasazu tresci pokarmowej w jelitach oraz wchianianie wody i
elektrolitow.

Loperamid zwigksza spoczynkowe napigcie zwieracza odbytu. Poczatek dziatania przeciwbiegunkowego
wystapit juz po godzinie po przyjeciu 4 mg loperamidu.

W podwojnie zaslepionym, randomizowanym badaniu klinicznym u 56 chorych z ostra biegunka
otrzymujacych loperamid, zaobserwowano poczatek dziatania przeciwbiegunkowego loperamidu w ciggu
godziny po podaniu pojedynczej dawki 4 mg. Porownania kliniczne z innymi lekami potwierdzity
wyjatkowo szybki poczatek dziatania przeciwbiegunkowego loperamidu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Loperamidu chlorowodorek tatwo wchtania sie z jelita.

Dystrybucja
Badania dotyczace dystrybucji u szczuréw wykazuja wysokie powinowactwo w stosunku do Sciany

jelita, ze sktonno$cig do wigzania si¢ z receptorami warstwy miesni podtuznych.

Metabolizm

Loperamid jest prawie catkowicie wychwytywany przez watrobe, w ktorej jest gtdwnie metabolizowany,
sprzegany i wydalany z z6kcig. Eliminacja zachodzi gtéwnie na drodze oksydacyjnej N-demetylacji i
gtéwnie z udziatem CYP3A4 i CYP2CS8. W zwiazku z bardzo wysokim efektem pierwszego przejscia,
stezenie leku w osoczu w postaci niezmienionej pozostaje bardzo mate.

Wydalanie
Okres pottrwania loperamidu chlorowodorku u cztowieka wynosi od 9 do 14 godzin, $rednio okoto 11

godzin. Loperamid w postaci niezmienionej i jego metabolity wydalane sg gtéwnie z katem.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci,
toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj, nie ujawnity szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

Ostre i chroniczne badania loperamidu wykazaty brak swoistej toksycznosci.

Loperamid nie miat wptywu na ptodnos$¢ samcow szczurdéw po podaniu doustnym przed kryciem w
dawkach do okoto 40 mg / kg masy ciata. Samicom, ktérym podawano okoto 40 mg / kg masy ciata nie
zachodzily w cigze. Nizsze dawki (okoto 101 2,5 mg / kg) nie wptywaty na plodnos¢ samic. U krolikow
nie obserwowano roéznic w czestosci cigzy, gdy samicom podawano doustnie do 40 mg / kg masy ciata.

Nie zaobserwowano wad rozwojowych potomstwa szczurow i krélikéw, ktorym podawano do 40 mg / kg
masy ciala. Loperamid nie wykazywat potencjalu genotoksycznego.

W 18-miesigcznym badaniu rakotworczosci na szczurach, przy dawkach do 100 razy wigkszych niz
maksymalna dawka dla ludzi, nie znaleziono dowodow na karcinogenezg.



Wiyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu, prowadzonych w warunkach in vitro oraz in vivo,
wskazuja, ze w zakresie st¢zen terapeutycznych oraz po znaczacym przekroczeniu (nawet 47-krotnym)
tego zakresu nie ma istotnych skutkow elektrofizjologicznych dotyczacych czynnosci migénia
sercowego. Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych z przedawkowaniem (patrz
punkt 4.4) loperamid ma wptyw na elektrofizjologi¢ mig$nia sercowego, polegajacy na hamowaniu
przeptywu jonoéw potasowych (kodowanych przez gen hERG) i sodowych oraz powodowaniu arytmii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Talk

Magnezu stearynian

Ostlonka kapsutki — korpus i wieczko:
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

Woda

Tusz:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kapsutki, twarde Loperamide Aurovitas sg dostepne w blistrach z folii PVC/Aluminium, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
6, 10, 12 i 20 kapsutek, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowiazujgcymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

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

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



