CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aciclovir Aurovitas, 800 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 800 mg acyklowiru (Aciclovirum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biate lub prawie biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki niepowlekane, z wyttoczonym napisem "AR" i
"800" po obu stronach linii podziatu na jedne;j stronie i gladkie po drugie;.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielkos¢ tabletki to 21 mm x 10 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aciclovir Aurovitas jest wskazany w leczeniu zakazen wywotanych przez wirus ospy
wietrznej i potpasca (Varicella-zoster virus), (z wyjatkiem zakazen wirusem opryszczki pospolitej u
noworodkow i ciezkich zakazen wirusem opryszczki pospolitej u dzieci ze zmniejszona odpornoscia).
Produkt leczniczy Aciclovir Aurovitas jest wskazany w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca:

Nalezy przyjmowac 800 mg acyklowiru pie¢ razy na dobe, z zachowaniem 4 godzinnych odstgpow
pomiedzy kolejnymi dawkami, z przerwa nocna. Leczenie nalezy kontynuowac przez 7 dni.

U pacjentow ze znacznym zmniejszeniem odpornosci (np. po przeszczepie szpiku) lub u pacjentoéw z
zaburzeniami wchianiania z przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ podanie dozylne.

Podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczaé jak najwczesniej po rozpoznaniu zakazenia: leczenie
polpasca daje lepsze wyniki, jesli zostanie rozpoczete jak najszybciej po wystapieniu wysypki. Leczenie
ospy wietrznej u pacjentow z prawidtowg odpornoscia powinno rozpocza¢ sie w ciggu 24 godzin od
wystgpienia wysypki.

Dzieci i mlodziez
Leczenie zakazenia Wirusem ospy wietrznej
W wieku od 6 lat: 800 mg acyklowiru cztery razy na dobe.




Leczenie nalezy kontynuowac¢ przez pie¢ dni.

Brak szczegotowych danych na temat leczenia potpasca u dzieci z prawidtowa odpornoscia.
Do leczenia zakazen wirusem opryszczki u noworodkow zaleca si¢ podanie dozylne acyklowiru.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystgpienia zaburzenia czynnosci nerek u oséb w podesztym wieku i
odpowiednio dostosowaé¢ dawke (patrz ponizej Dawkowanie w zaburzeniach czynnosci nerek). Podczas
stosowania doustnie duzych dawek acyklowiru nalezy utrzymywac stan whasciwego nawodnienia
organizmu.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zalecane jest zachowanie ostroznosci. Podczas
stosowania acyklowiru nalezy utrzymywac¢ stan wlasciwego nawodnienia organizmu.

W leczeniu zakazen wywotanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca zaleca si¢ zmniejszenie dawki
do 800 mg acyklowiru dwa razy na dobe, co okoto 12 godzin, u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem
czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 mi/min) i do 800 mg acyklowiru trzy razy na dobe,
co ok. 8 godzin, u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny od 10
do 25 ml/min).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielkg ilo$cig wody. Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjenci
przyjmujacy duze dawki acyklowiru sa odpowiednio nawodnieni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na acyklowir lub walacyklowir lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentow w podesziym wieku.:
Acyklowir jest wydalany z organizmu przez nerki, dlatego dawke nalezy dostosowac u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci nerek (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania). Pacjenci w
podesztym wieku prawdopodobnie majg zmniejszong czynnos¢ nerek i dlatego w tej grupie pacjentow
nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ dostosowania dawki. Zaréwno pacjenci w podesztym wieku, jak i
pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
neurologicznych dziatan niepozadanych i z tych wzglgdéw obie te grupy powinny by¢ uwaznie
obserwowane. W zgtoszonych przypadkach, objawy te byly na ogét ustepowaty po przerwaniu
leczenia (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Dhugotrwale lub powtarzajace si¢ cykle stosowania acyklowiru u 0s6b ze zmniejszona odpornoscia
moze spowodowac selekcje szczepéw wirusa o zmniejszonej wrazliwosci, mogacych nie reagowac na
dalsze leczenie acyklowirem (patrz punkt 5.1).

Stan nawodnienia: nalezy zapewni¢ wlasciwy stan nawodnienia organizmu u pacjentéw otrzymujacych
duze dawki doustne acyklowiru.

Ryzyko wystapienia zaburzenia czynno$ci nerek zwieksza sie podczas stosowania innych lekéw
nefrotoksycznych.



Dostepne obecnie dane z badan klinicznych nie sg wystarczajace, aby stwierdzi¢, ze leczenie
acyklowirem zmniejsza czesto§¢ wystepowania powiklan zwiagzanych z ospa wietrzng u pacjentow z
prawidtowa odpornoscia.

Sod
Produkt leczniczy Aciclovir Aurovitas zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy,
ze jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Acyklowir jest wydalany glownie w postaci niezmienionej, na drodze czynnego wydalania
kanalikowego. Inne leki podawane jednoczesnie, ktore tez Sa wydalane w ten sposob, moga
prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia acyklowiru w osoczu. Probenecyd i cymetydyna w wyniku
dziatania takiego mechanizmu zwigkszaja pole pod krzywa (AUC) acyklowiru oraz zmniejszaja
klirens nerkowy acyklowiru. Podobne zwigkszenia st¢zen acyklowiru w osoczu i nieczynnego
metabolitu, mykofenolatu mofetylu, leku immunosupresyjnego stosowanego u pacjentdéw po
przeszczepach, zostaly zaobserwowane w przypadku jednoczesnego podawania tych lekow. Jednakze
nie jest konieczna modyfikacja dawkowania, ze wzgledu na szeroki indeks terapeutyczny acyklowiru.

Doswiadczenie przeprowadzone u pigciu pacjentow ptci meskiej wskazuje, ze jednoczesne leczenie
acyklowirem zwigksza AUC podawanej ogolnie teofiliny o okoto 50%. Zaleca si¢ kontrolowanie
stezenia W 0s0czu podczas jednoczesnego leczenia acyklowirem.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie acyklowiru nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci przewyzszaja

mozliwo$¢ wystgpienia nieznanego ryzyka.

Rejestr cigz z okresu po wprowadzeniu acyklowiru do obrotu przedstawia dane dotyczace przebiegu
cigzy u kobiet narazonych na jakgkolwiek posta¢ acyklowiru. Analiza danych nie wykazata
zwigkszenia liczby wad wrodzonych wérod pacjentek narazonych na acyklowir w porownaniu do
ogolnej populacji, a stwierdzone przypadki wad wrodzonych nie wykazywaty cech umozliwiajgcych
potwierdzenie ich zwiazku przyczynowego z leczeniem.

Ogolnoustrojowe podawanie acyklowiru w migdzynarodowo uznawanych badaniach standardowych nie
powodowato dzialania embriotoksycznego ani teratogennego u krolikow, szczurow i myszy. W
niestandardowym badaniu przeprowadzonym u samic szczuréw obserwowano wady ptodéw, jedynie po
podskornym podaniu tak duzych dawek, ze u matek wystepowaly objawy toksycznosci. Nie okreslono
klinicznego znaczenia tych obserwacji.

Nalezy jednak zachowac ostroznos¢, biorac pod uwagg oczekiwane korzysci leczenia a mozliwos¢
wystgpienia zagrozen. Dane z badan toksycznosci dotyczacych reprodukeji znajdujg sie w punkcie 5.3.

Karmienie piersia

Po doustnym podaniu acyklowiru w dawce 200 mg, pie¢ razy na dobg, stezenie acyklowiru w mleku
kobiecym wynosito od 0,6 do 4,1 stezenia leku mierzonego w osoczu. Takie stezenie leku w mleku
matki mogtoby spowodowac przyjmowanie leku przez oseska w dawce dobowej do 0,3 mg/kg. Dlatego
nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac produkt leczniczy kobietom karmigcym piersia.

Plodno$¢
Brak danych dotyczacych wplywu acyklowiru na ptodnosé¢ u kobiet.

W badaniu z udziatem 20 pacjentéw pici meskiej z prawidtowa liczbg plemnikow w nasieniu, ktorym
podawano doustnie acyklowir w dawkach do 1 g na dobe przez okres do sze$ciu miesigcy, nie



obserwowano znaczacego klinicznie wptywu na liczbg plemnikow, ich ruchliwo$é lub morfologie.
Patrz badania kliniczne w punkcie 5.2.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu acyklowiru na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Nie mozna przewidzie¢ szkodliwego wptywu na wykonywanie tych czynnosci
na podstawie whasciwosci farmakologicznych substancji czynnej, natomiast nalezy bra¢ pod uwage
profil dziatan niepozadanych.

4.8. Dzialania niepozadane

Kategorie czgstosci zwigzane z ponizszymi dziataniami niepozadanymi sg przyblizone. W przypadku
wiekszo$ci dziatan niepozadanych odpowiednie dane do oszacowania czestosci wystepowania nie byty
dostepne. Ponadto dziatania niepozgdane moga si¢ rozni¢ w zalezno$ci od wskazania. Czestosé
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo czesto (2
1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i
bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkowos¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bole gtowy, zawroty glowy.

Bardzo rzadko: pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezbornos¢ ruchowa, zaburzenia mowy, omamy,
objawy psychotyczne, drgawki, sennos¢, encefalopatia, $piaczka.

Powyzsze zaburzenia sa zwykle przemijajace i obserwowane zazwyczaj u pacjentow z zaburzeniem
czynnosci nerek, lub u ktorych wystepuja inne czynniki predysponujace (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Zaburzenia ukltadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: dusznos¢.

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha.

Zaburzenia watroby i drég Zotciowych
Rzadko: przemijajace zwigkszenie stezenia bilirubiny i aktywnosci enzyméw watrobowych we krwi.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: $wiad, wysypka (w tym nadwrazliwosé na §wiatlo).

Niezbyt czesto: pokrzywka, przyspieszone, rozsiane wypadanie wloséw. Przyspieszone, rozsiane
wypadanie wlosow jest kojarzone z wieloma chorobami oraz ze stosowaniem wielu lekow, przez co
zwiazek zaburzenia z przyjmowaniem acyklowiru nie jest pewny.

Rzadko: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we Krwi.



Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, bol nerek. Bol nerek moze by¢ zwigzany z niewydolno$cia
nerek i krystaluria.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie, goraczka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Acyklowir jest tylko czesciowo wchianiany z przewodu pokarmowego. Jednorazowe przyjecie przez
pacjenta dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywotuje objawow toksycznosci. Przypadkowe,
powtarzajace sie przedawkowanie podawanego doustnie acyklowiru przez okres kilku dni zwigzane
jest z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty) i objawami neurologicznymi
(bol gtowy, splatanie).

Przedawkowanie acyklowiru podawanego dozylnie spowodowato zwigkszenie stezenia kreatyniny w
surowicy, azotu mocznikowego we krwi, co nastepnie prowadzito do niewydolnosci nerek. Objawy
neurologiczne, w tym splatanie, omamy, pobudzenie, drgawki i $pigczka zostaty opisane w zwiazku z
przedawkowaniem po podaniu dozylnym.

Postepowanie po przedawkowaniu

Nalezy obserwowaé czy u pacjenta nie wystepuja objawy toksycznosci. Hemodializa znaczaco
zwigksza usuwanie acyklowiru z krwi i moze by¢ rozwazana jako sposob postgpowania w przypadku
Wwystgpienia objawow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowe do ogdlnego; nukleozydy i nukleotydy (z

wyjatkiem inhibitoréw odwrotnej transkryptazy).
Kod ATC: JO5SAB01

Acyklowir jest syntetycznym analogiem nukleozydu purynowego, ktory in vitro i in vivo hamuje
namnazanie patogennych dla cztowieka wirusow z grupy herpes, takich jak wirus Herpes simplex
(HSV) typu 11 2 oraz wirus Varicella-zoster (VZV). Hamujace dziatanie acyklowiru na wirusy HSV 1,
HSV 21 VZV jest wysoce wybiorcze. W zdrowych, niezakazonych komoérkach enzym kinaza tymidyny
(TK)nie wykorzystuje skutecznie acyklowiru jako substratu, dlatego jego toksyczno$¢ w odniesieniu do
komorek ssakow jako gospodarzy jest niewielka; jednak TK kodowane przez HSV i VZV przeksztalca
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acyklowir do monofosforanu acyklowiru, analogu nukleozydu, ktory jest nastepnie przeksztatcany
przez enzymy komorkowe, kolejno do difosforanu i ostatecznie do trifosforanu. Trifosforan acyklowiru
stanowi substrat wirusowej polimerazy DNA i po jego wbudowaniu w wirusowy DNA hamuje
replikacje wirusowego DNA wskutek czego powoduje przerwanie syntezy tancucha DNA.
Dlugotrwale lub powtarzane cykle stosowania acyklowiru u 0sob ze znacznie zmniejszong odpornoscia
moga spowodowacé selekcje szczepow wirusa o zmniejszonej wrazliwosci, mogacych nie reagowac na
dalsze leczenie acyklowirem. Wigkszo$¢ wyizolowanych szczepow wirusa o zmniejszonej wrazliwosci
wykazywalo wzgledny niedobor TK, jednak opisano rowniez szczepy ze zmieniong wirusowa TK lub
polimerazg DNA. W badaniach in vitro rowniez wykazano mozliwo$¢ powstania szczepow HSV 0
zmniejszonej wrazliwosci na acyklowir. Nie jest znana zalezno$¢ pomiedzy okreslong in vitro
wrazliwoscig szczepéw HSV na acyklowir a kliniczng reakcja na leczenie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Acyklowir jest tylko czgsciowo wchtaniany z przewodu pokarmowego. W stanie stacjonarnym srednie
stezenie maksymalne w 0soczu (C¥*max) po podaniu w dawce 800 mg co 4 godziny wynosito 8 umol (1,8
pg/ml), a odpowiednie wartosci C*min wynosity 4 umol (0,9 pg/ml).

U dorostych po dozylnym podaniu acyklowiru okres poitrwania w osoczu wynosi ok. 2,9 godz.
Wigkszos¢ leku wydala sie przez nerki w postaci niezmienionej. Klirens nerkowy acyklowiru jest
znacznie wigkszy od klirensu kreatyniny, co wskazuje na udziat wydzielania kanalikowego obok
przesaczania ktebuszkowego w wydalaniu leku przez nerki. Najistotniejszym metabolitem acyklowiru
jest 9-karboksymetoksymetyloguanina, wydalana z moczem i stanowigca ok. 10-15% podanej dawki.
Podanie 1 g probenecydu godzing przed zastosowaniem acyklowiru wydtuza okres pottrwania
acyklowiru o0 18%, a pole pod krzywa zalezno$ci stezenia leku w osoczu do czasu zwieksza 0 40%.

U dorostych srednie stgzenia maksymalne w 0soczu (C¥*max) po jednogodzinnym wlewie dozylnym
acyklowiru w dawkach 2,5 mg/kg masy ciata, 5 mg/kg masy ciata i 10 mg/kg masy ciata wynosity
odpowiednio 22,7 umol/1 (5,1pg/ml), 43,6 umol/1 (9,8 pg/ml) i 92 umol/l (20,7 pg/ml). Srednie stezenia
minimalne po 7 godz. wynosity odpowiednio 2,2 umol/1 (0,5 ug/ml), 3,1 umol/1 (0,7 pg/ml) i 10,2
umol/1 (2,3 pg/ml).

U dzieci w wieku powyzej jednego roku zycia $rednie wartosci maksymalne (C¥max) i minimalne
(C%min) obserwowano, gdy dawke 250 mg/m? zastgpiono dawka 5 mg/kg i dawke 500 mg/m? zastagpiono
dawka 10 mg/kg. U noworodkoéw i niemowlat (w wieku od 0 do 3 miesigcy) leczonych dawkami 10
mg/kg podawanymi co 8 godz. w jednogodzinnym wlewie dozylnym stwierdzono, ze C®max WYnosi
61,2 pmol (13,8 pg/ml) i C¥yin do wynosi¢ 10,1 umol (2,3 pg/ml). Okres pottrwania leku w 0soczu
wyniost wowcezas 3,8 godz. Oddzielna grupa noworodkow leczonych 15 mg/kg co 8 godzin
wykazywata przyblizony wzrost proporcjonalny do dawki, z Cmax 83,5 pmol (18,8 pg/ml) i Cyin 14,1
umol (3,2 ug/ml). U pacjentdéw w podesztym wieku Klirens catkowity acyklowiru zmniejsza sie wraz z
klirensem kreatyniny, cho¢ zmiany okresu pottrwania w fazie eliminacji w osoczu sa niewielkie.

U pacjentow z przewlekia niewydolnoscia nerek sredni okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu
wynosi 19,5 godz. Sredni okres pottrwania podczas hemodializy wynosi 5,7 godz. Stezenie acyklowiru
podczas dializy zmniejsza si¢ 0 ok. 60%.

Stezenie acyklowiru w ptynie mézgowo-rdzeniowym stanowi ok. 50% stezenia w osoczu. Wigzanie
acyklowiru z biatkami osocza jest stosunkowo niewielkie (9-33%) i dlatego nie wystepuja interakcje
zwigzane z konkurencyjnym wypieraniem przez inne leki acyklowiru z miejsca wigzania.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennos¢:
Whyniki licznych badan in vitro oraz in vivo nie wykazaty wtasciwosci mutagennych acyklowiru, ktére

moglyby stanowi¢ zagrozenie genetyczne dla cztowieka.



Rakotworczosé:
Dhugotrwale badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaty wlasciwosci rakotworczych
acyklowiru.

Teratogennosc:
W migdzynarodowo uznawanych badaniach standardowych podawanie acyklowiru nie powodowato

dziatania embriotoksycznego ani teratogennego u szczuréw, krolikow ani myszy.

W niestandardowym badaniu samic szczuréw obserwowano wady ptodow, jedynie po podskérnym
podaniu tak duzych dawek, ze u matek wystgpowaty objawy toksycznosci. Nie okreslono klinicznego
znaczenia tych obserwaciji.

Plodnosé:

Acyklowir podawany szczurom i psom w dawkach znacznie wiekszych niz dawki stosowane
terapeutycznie wykazywat szkodliwy wptyw na spermatogeneze. W badaniach na myszach acyklowir
podawany doustnie nie wykazywat zadnego wptywu na ptodnos¢.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 101)

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Powidon K 30

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Aciclovir Aurovitas jest dostepny w przezroczystych blistrach z folii
PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 25, 30, 35, 50, 70, 100 i 500 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi 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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25557

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 wrze$nia 2019

Data przedtuzenia pozwolenia: 21 wrzesnia 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17/10/2024



