CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cloxacillin Eugia, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cloxacillin Eugia, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1,092 g kloksacyliny sodowej (jednowodnej), w ilosci odpowiadajacej 1 g
kloksacyliny.
Kazda fiolka zawiera 2,184 g kloksacyliny sodowej (jednowodnej), w ilosci odpowiadajacej 2 g
kloksacyliny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 g: 52,77 mg sodu
2 g: 105,55 mg sodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Biaty Iub prawie biaty, krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Cloxacillin Eugia jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci:
Leczniczo:
. W zakazeniach wywotanych przez wrazliwe gronkowce (patrz punkt 5.1):
o Zakazenia uktadu oddechowego
Zakazenia laryngologiczne
Zakazenia nerek
Zakazenia uktadu moczowo-ptciowego
Zakazenia opon mozgowo-rdzeniowych
Zakazenia uktadu kostno-stawowego
Zapalenie wsierdzia

O O O O O O

. Zakazenia skory wywolane przez wrazliwe gronkowce i (lub) paciorkowce (patrz punkt 5.1)

W leczeniu profilaktycznym
o W profilaktyce zakazen pooperacyjnych w neurochirurgii; zaktadanie wewnetrznej przetoki
pltynu mézgowo-rdzeniowego.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne, dotyczace odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania



Dawkowanie
Dawka zalezy od ci¢zkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego zakazenie, stanu
pacjenta, wieku i masy ciata. Nalezy wzig¢ pod uwage lokalne wytyczne terapeutyczne.

U pacjentdéw z prawidlowa czynnos$cia nerek
Leczniczo
8 do 12 g/dobe, podzielone na 4 do 6 podan na dobe.

Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym w chirurgii:
Profilaktyka antybiotykowa powinna by¢ krotkoterminowa, najczesciej ograniczona do okresu
srédoperacyjnego, czasem 24 godzin, ale nigdy dtuzej niz 48 godzin.

. 2 g dozylnie podczas indukcji znieczulenia.
. Nastepnie ponowne wstrzyknigcie 1 g dozylnie co 2 godziny w przypadku przedtuzajace;j si¢
operacji.

Czas trwania leczenia powinien obejmowac¢ caly czas trwania zabiegu az do zamkniecia skory.

Niewydolno$¢ nerek:
o Klirens kreatyniny > 30 mL/min: brak dostosowania dawki;
o Klirens kreatyniny < 30 mL/min: zmniejszenie dawki dobowej o potowe.

Niewydolno$¢ watroby:
W przypadku niewydolno$ci watroby wspotistniejacej z niewydolnoscig nerek, niezaleznie od stopnia
niewydolnosci nerek: zmniejszenie dawki dobowej o potowe.

Dzieci i mlodziez:

U pacjentdéw z prawidlowa czynnos$cia nerek:

Leczniczo 100 do 200 mg/kg/dobe podzielone na 4 do 6 podan dobowych, nie przekracza¢ 12 g/dobe.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych dawkowania u dzieci z niewydolno$cig nerek i (lub) watroby.

Zapalenie wsierdzia:

1 g 6 razy na dobe lub 2 g 4 razy na dobe. W pierwszym tygodniu leczenia kloksacyling nalezy
podawac w skojarzeniu z aminoglikozydem. W cig¢zkich przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do
12 g/dobe, podajac 2 g 6 razy na dobe lub 12 g/dobe w postaci ciagtej infuzji.

Sposéb podawania
Podanie dozylne.

Kloksacylina musi by¢ podawana w infuzji dozylnej. Czas trwania infuzji wynosi 60 minut (patrz
punkt 6.6).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne penicyliny i cefalosporyny (reakcja typu 1).
Podanie podspojowkowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystapienie jakichkolwiek objawow alergicznych wymaga przerwania leczenia i wdrozenia
odpowiedniego leczenia.

U pacjentdéw leczonych antybiotykami beta-laktamamowymi wyjatkowo obserwowano ci¢zkie, a
czasem zakonczone zgonem reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja).



Dlatego tez przed wdrozeniem leczenia nalezy przeprowadzi¢ szczegdétowy wywiad. Jesli u pacjenta
wystapita w przesztosci typowa reakcja alergiczna na te produkty stosowanie ich jest przeciwskazane.

Alergia na penicyliny krzyzuje si¢ z alergia na cefalosporyny w 5 do 10% przypadkéw. Prowadzi to
do zakazu stosowania penicylin w przypadku, gdy wiadomo, ze pacjent jest uczulony na
cefalosporyny.

W przypadku stosowania praktycznie wszystkich antybiotykéw, w tym kloksacyliny, zgtaszano
przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego. Dlatego nalezy wziaé¢ pod uwage to
rozpoznanie u pacjentéw, u ktorych wystapita uporczywa i (lub) cigzka biegunka w trakcie lub po
zakonczeniu leczenia antybiotykami. W takim przypadku nalezy natychmiast rozpocza¢ odpowiednie
dziatania terapeutyczne. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia antybiotykami. Leki hamujace
perystaltyke jelit sg w tej sytuacji przeciwwskazane (patrz punkt 4.8).

Dlugotrwale stosowanie kloksacyliny moze czasami powodowaé nadmierny wzrost opornych bakterii
lub drozdzakow. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy nadkazenia.

Podczas stosowania kloksacyliny (zwtaszcza w postaci dozylnej) zgtaszano wystgpowanie
hipokaliemii (potencjalnie zagrazajacej zyciu). Nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezenia potasu
biorac pod uwagg stan kliniczny pacjenta i inne potencjalne czynniki ryzyka.

W przypadku niewydolnosci nerek konieczne jest dostosowanie dawki, jesli klirens kreatyniny wynosi
ponizej 30 mL/min (patrz punkt 4.2).

W okresie po wprowadzeniu do obrotu kloksacyliny zgtaszano przypadki ostrego uszkodzenia nerek u
pacjentow leczonych kloksacyling (patrz punkt 4.8). Przypadki te byly na ogét zglaszane u pacjentow,
ktorzy otrzymali duzg dawke kloksacyliny (zwtaszcza w postaci dozylnej) i (lub) u ktérych
wystepowat jeden lub wigcej czynnikow ryzyka ostrego uszkodzenia nerek (podeszty wiek, cukrzyca
typu II, nadci$nienie tetnicze, istniejace wezesniej zaburzenia czynnosci nerek lub jednoczesne
stosowanie lekow nefrotoksycznych). Nalezy zachowac ostroznos$¢ stosujac kloksacyline w tej grupie
pacjentow.

W przypadku niewydolnosci watroby wspoélistniejacej z niewydolno$cia nerek, niezaleznie od stopnia
niewydolnosci nerek, konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkt 4.2).

Antybiotyki beta-laktamowe narazaja na ryzyko wystapienia encefalopatii (splatanie, zaburzenia
$wiadomosci, padaczka lub nieprawidtowe ruchy) oraz, w szczeg6élnosci, w przypadku
przedawkowania lub niewydolnosci nerek.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy podawaniu u noworodkow ze wzgledu na ryzyko hiperbilirubinemii
spowodowanej konkurencyjnym wigzaniem biatek surowicy (kernicterus).

Produkt leczniczy zawiera 52,77 mg sodu na dawke (1 g), co odpowiada 2,6% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Produkt leczniczy zawiera 105,55 mg sodu na dawke (2 g), co odpowiada 5,3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu odpowiada 31,68% zalecanej przez WHO maksymalnej 2
g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Uwaza sig, ze produkt leczniczy reprezentuje wysoka zawarto$¢ sodu. Nalezy wziac to pod uwage u
pacjentéw na diecie o niskiej zawartosci sodu.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd:
Jednoczesne podawanie probenecydu hamuje wydzielanie kanalikowe penicyliny.

Metotreksat:
Jednoczesne stosowanie metotreksatu moze zwickszac skutecznosc i (lub)toksyczno$é metotreksatu z
powodu zmniejszonej eliminacji.

Produkty lecznicze zawierajgce dikumarol:
Skutecznos¢ warfaryny i (lub) dikumarolu moze by¢ zmniejszona przy jednoczesnym leczeniu
kloksacyling. Potaczenie moze wymaga¢ dostosowania dawki.

Zaburzenia migdzynarodowego wspoétczynnika znormalizowanego (ang. International Normalized
Ratio, INR)

Zglaszano wydtuzenie czasu protrombinowego u pacjentdw otrzymujacych antybiotyki (w
szczegblnosci fluorochinolony, makrolidy, cykliny, kotrimoksazol i niektore cefalosporyny), dlatego
zaleca si¢ ostroznos¢ podczas podawania kloksacyliny pacjentom leczonym przeciwzakrzepowo w
celu dostosowania czestosci kontroli INR (Migdzynarodowego Wspotczynnika Znormalizowanego).
Czynnikami ryzyka wydaja si¢ by¢ podloze zakazne lub zapalne, wiek i stan ogdlny pacjenta. W tych
okoliczno$ciach w przypadku wystapienia zaburzen rownowagi INR trudno jest odroznié¢ patologig
zakazna od jej leczenia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Jesli jest to konieczne, stosowanie kloksacyliny mozna rozwazy¢ w okresie cigzy, niezaleznie od etapu
cigzy. Rzeczywiscie, dane z badan klinicznych przeprowadzonych na ograniczonej liczbie pacjentéw
oraz dane z badan na zwierzgtach, nie wykazaty ryzyka powstawania wad wrodzonych i dziatania
toksycznego dla ptodu.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy w niewielkim stopniu przenika do mleka ludzkiego. Wptyw na dzieci karmione
piersig jest mato prawdopodobny, chociaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka wplywu na flore jelitowsg i
florg jamy ustnej dziecka. Niewielkie ilosci substancji czynnej w mleku matki moga powodowac
zwigkszone ryzyko uczulenia.

Podczas stosowania tego produktu leczniczego mozna rozwazy¢ karmienie piersia. Jesli jednak
podczas karmienia piersig u niemowlgcia wystapi biegunka lub kandydoza, musi zosta¢ podjeta
decyzja o przerwaniu karmienia piersig lub odstawieniu leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, w szczegdlnosci ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia encefalopatii (patrz
punkty 4.4, 4.8 14.9).

4.8 Dzialania niepozadane

Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nast¢pujaca konwencje:
Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)



Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czestosc Czesto Niezbyt czgsto | Rzadko Czestos¢ nieznana
(= 1/100 do (>1/1000do | (=1/10 000 do (czestos¢ nie moze
<1/10) <1/100) < 1/1 000) by¢ okreslona na

podstawie
dostepnych danych)
Klasyfikacja
uktadow i
narzadow
Infekcje i zakazenia Nadkazenia Nadmierny wzrost
(wtorne) zakazenia | drozdzakow w
bakteryjne jamie ustnej i
zenskich narzadach
plciowych
Zaburzenia krwi i Eozynofilia Agranulocytoza, | Anemia,
uktadu chlonnego leukopenia trombocytopenia
Zaburzenia uktadu Reakcje Obrzgk Quinckego
odpornosciowego anafilaktyczne
Zaburzenia uktadu Encefalopatia
Nerwowego
Zaburzenia Zakrzepowe
naczyniowe zapalenie zyt
(po wstrzyknigciu
dozylnym)
Zaburzenia Biegunka Rzekomobtoniaste | Nudnosci,
zotadkowo-jelitowe zapalenie jelita wymioty
grubego
Zaburzenia Cholestatyczne
watroby i drog uszkodzenie
z06tciowych watroby
Zaburzenia skéry i | Osutka Pokrzywka Zespot DRESS
tkanki podskornej
Zaburzenia nerek i Uszkodzenie Srédmiazszowe
drég moczowych nerek, zapalenie nerek
zwigkszone
stezenie kreatyniny
W Surowicy

Zaburzenia og6lne
1 stany w miejscu
podania

Zte samopoczucie

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9

Przedawkowanie



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Stosowanie antybiotykow beta-laktamowych zwigksza ryzyko encefalopatii (splatanie, zaburzenia
$swiadomosci, padaczka lub nieprawidtowe ruchy), zwlaszcza w przypadku przedawkowania lub
niewydolnos$ci nerek.

W przypadku penicylin M zglaszano objawy przedawkowania, neuropsychiczne, nerkowe i trawienne.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Penicyliny oporne na beta-laktamazy, kod ATC: JO1CF02.
Mechanizm dziatania

Kloksacylina nalezy do grupy penicylin izoksazolilowych, ktore sa aktywne wobec gronkowcow

wytwarzajacych beta-laktamazy o stabilnosci kwasowej. Kloksacylina hamuje syntezg $ciany
komorkowej bakterii. Jej dziatanie jest bakteriobojcze.

Mechanizmy opornosci

Oporno$¢ na penicyliny izoksazoilowe (tzw. opornos¢ na metycyling) jest spowodowana
wytwarzaniem przez bakterie zmienionego biatka wigzacego penicyling. Opornos¢ krzyzowa
wystepuje w grupie beta-laktamow (penicylin i cefalosporyn). Gronkowce oporne na metycyling maja
zazwyczaj niska wrazliwos$¢ na wszystkie antybiotyki beta-laktamowe.

Wartosci graniczne badania wrazliwosci

Kryteria interpretacyjne MIC (minimalnego st¢zenia hamujacego) dla badania wrazliwos$ci zostaty
ustanowione przez European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) dla
kloksacyliny. Sg one wymienione tutaj:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-

breakpoints en.xlsx

Spektrum antybakteryjne

Czestos¢ wystepowania opornosci moze réznic si¢ geograficznie i czasowo dla wybranych gatunkow,
a lokalne informacje na temat opornosci sg pozadane, szczego6lnie w przypadku leczenia cigzkich
zakazen. W razie potrzeby nalezy zasiggna¢ porady eksperta, gdy lokalna czgstos¢ wystgpowania
opornosci jest taka, ze uzyteczno$¢ produktu leczniczego w co najmniej niektorych rodzajach zakazen
jest watpliwa.

GATUNKI POWSZECHNIE WRAZLIWE
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Streptococcus pyogenes

Mikroorganizmy beztlenowe
Clostridium perfringens

GATUNKI, DLA KTORYCH NABYTA ODPORNOSC MOZE STANOWIC
PROBLEMEM (oporno$¢ nabyta > 10%)

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus "

Koagulaza ujemna Staphylococci

W niektorych krajach czesto$é wystepowania opornosci wynosi > 50%
(D Czestotliwosé wystepowania oporno$ci na metycyline wynosi okoto 20-30% w przypadku
Staphylococcus aureus 1 jest obserwowana szczegolnie w warunkach szpitalnych


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

5.2  Wias$ciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Kloksacylina zachowuje stabilno$¢ w srodowisku zotadka. Jest dobrze wchtaniana przez btone
$luzowa przewodu pokarmowego (70%).

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym 2 g w infuzji trwajacej 20 minut maksymalne stezenie w surowicy uzyskane pod

koniec infuzji wynosi 280 mg/L.
Wiazanie z bialkami osocza wynosi okoto 90%.
Kloksacylina przenika do ptynu owodniowego, krwi ptodowej, ptynu maziowego, tkanki kostne;.

Metabolizm
Kloksacylina jest stabo metabolizowana.

Eliminacja
Okres pottrwania wynosi okoto 45 minut u pacjentéw z prawidlowa czynnos$cia nerek.

Po podaniu pozajelitowym eliminacja jest nastgpujaca:

- zZ moczem, w postaci aktywnej, w ciggu 6 godzin, okoto 70 do 80% podanej dawki

- z 706kcia, w postaci aktywnej, 20 do 30% podanej dawki

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badan na zwierzetach nie wykazaty ryzyka wystgpowania wad wrodzonych lub dziatania
toksycznego dla ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprdcz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Roztwér do rekonstytucji:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w uzyciu przez 12 godzin w temperaturze pokojowej
(25°C) przy o$wietleniu pokojowym i przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C przy ochronie

przed $§wiattem.

Rozcienczony roztwor:
Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rekonstytucji/rozcienczania nie



wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji:

Fiolka o pojemnosci 20 mL z bezbarwnego szkta formowanego typu I z szyjka o $rednicy 20 mm,
zamknieta szarym korkiem z gumy chlorobutylowej o $rednicy 20 mm i aluminiowym uszczelnieniem
z niebieskg polipropylenowa naktadka.

2 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji:

Fiolka o pojemnosci 20 mL z bezbarwnego szkta formowanego typu I z szyjka o Srednicy 20 mm,
zamknigta szarym korkiem z gumy chlorobutylowej o $rednicy 20 mm i aluminiowym uszczelnieniem
z zielong polipropylenowa naktadka.

Nalezy unika¢ stosowania workéw PVC do przechowywania i rozcienczania produktu leczniczego.
Opakowania zawierajg 1, 10, 25 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Przygotowanie roztworu:
Do rekonstytucji roztworu nalezy stosowac technike aseptyczng.

W zalezno$ci od ilosci, ktora bedzie podawana do rozpuszczenia proszku zaleca si¢ uzycie wody do
wstrzykiwan lub roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan.

Ponizej podano ilo$ci rozpuszczalnika, ktore nalezy doda¢ w celu przygotowania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji:

Rekonstytucja do wstrzykniecia doZylnego:

1 g rekonstytuowaé¢ w 16 mL lub 20 mL wody do wstrzykiwan (lub 5% roztworu dekstrozy lub 0,9%
roztworu chlorku sodu).
2 g rekonstytuowa¢ w 10 mL lub 40 mL wody do wstrzykiwan (lub 0,9% roztworu chlorku sodu).

Rozcienczanie do infuzji:

Dla 1g:

Rekonstytuowany roztwoér 1 g [w 16 mL lub 20 mL wody do wstrzykiwan (lub roztworu dekstrozy
albo 0,9% roztworu chlorku sodu)] rozcienczy¢ 100 mL 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu
dekstrozy.

Dla 2 g:
Rekonstytuowany roztwor 2 g [w 10 mL lub 40 mL wody do wstrzykiwan (0,9% chlorek sodu)]
rozcienczy¢ 90 mL 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu dekstrozy.

Po rekonstytucji roztwor powinien by¢ klarowny. Nie uzywac roztworu, jesli znajduja si¢ w nim
widoczne czastki. Sporzadzi¢ tylko jedng dawke. Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eugia Pharma (Malta) Limited
Vault 14, level 2

Valletta Waterfront

Floriana, FRN 1914

Malta

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 g, pozwolenie nr:
2 g, pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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