CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetirizine Genoptim SPH, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Biate lub biatawe, owalne, prostokatne tabletki powlekane z wyttoczona liczba ,,10” po jednej stronie i
linig podziatu po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych i dzieci w wieku od 6 lat:

- Cetyryzyna jest wskazana w celu tagodzenia objawoéw dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z
sezonowym i przewleklym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.

- Cetyryzyna jest wskazana w celu tagodzenia objawow przewleklej pokrzywki idiopatyczne;j.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg raz na dobe (1 tabletka).

Drzieci i mtodziez
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg dwa razy na dobe (pot tabletki dwa razy na dobg).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci cetyryzyny u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Osoby w podesziym wieku: Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ zmniejszenia dawki u
pacjentow w podesziym wieku, jezeli czynnos$¢ nerek jest u nich prawidtowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek: Brak danych okreslajacych
stosunek skutecznosci do bezpieczenstwa stosowania u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci nerek.
Cetyryzyna jest wydalana przede wszystkim przez nerki (patrz punkt 5.2), dlatego w przypadku braku
alternatywnego leczenia, przerwy migdzy podawaniem dawek nalezy dostosowac indywidualnie w
zaleznosci od czynnosci nerek. Dawkowanie nalezy dostosowaé zgodnie z ponizszg tabelg. Aby
wykorzysta¢ tabelg dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny u pacjenta (Cli) w ml/min.

Clkr (w ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie stgzenia kreatyniny w surowicy (mg/dl), korzystajac z
ponizszego wzoru:



Clw = [140-wiek (w latach)] x masa ciata (kg) (x 0,85 dla kobiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Dostosowanie dawki u dorostych pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Grupa Klirens kreatyniny | Dawka i czesto$é
(ml/min) podawania

Prawidlowa czynno$¢ >80 10 mg raz na dobe¢

Lagodne zaburzenia czynnoS$ci 50-79 10 mg raz na dobg

Umiarkowane zaburzenia czynnosci | 30 — 49 5 mg raz na dobe

Cigzkie zaburzenia czynnosci <30 5 mg raz co 2 doby

Schytkowa niewydolno$¢ nerek — <10 Przeciwwskazane

Pacjenci poddawani dializie

U dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie, biorgc
pod uwage klirens nerkowy pacjenta i jego masg ciala.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: U pacjentow wylacznie z zaburzeniami czynnosSci
watroby nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby i zaburzeniami czynnosci nerek: Zaleca si¢ dostosowanie
dawki (patrz powyzej Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek).

Sposéb podawania
Podanie doustne
Tabletki nalezy potknac, popijajac szklankg ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwos¢ na hydroksyzyne lub ktorgkolwiek pochodng piperazyny.

e Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po podaniu dawek terapeutycznych nie wykazano klinicznie istotnych interakcji z alkoholem (w
stezeniu we krwi wynoszacym 0,5 g/l). Niemniej zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, jesli alkohol jest
spozywany rownoczesnie z produktem leczniczym.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ U pacjentow z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np. uszkodzenie
rdzenia krggowego, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwigkszaé¢ ryzyko
zatrzymania moczu.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ U pacjentow z padaczka i pacjentow z ryzykiem drgawek.

Leki przeciwhistaminowe hamujg reakcje skorne w alergologicznych testach skornych, dlatego przed
wykonaniem tych testow nalezy lek odstawi¢ (3 dni).

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku
ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ produktu leczniczego nie pozwala na odpowiednie dostosowanie
dawki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Ze wzgledu na wlasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne i profil tolerancji cetyryzyny nie
przewiduje sie zadnych interakcji z tym lekiem przeciwhistaminowym. W przeprowadzonych
badaniach interakcji z innymi lekami, szczegélnie z pseudoefedryng i teofiling (400 mg na dobg) nie
zglaszano interakcji farmakodynamicznych ani istotnych interakcji farmakokinetycznych.

Przyjmowanie z pokarmem nie zmniejsza stopnia wchianiania cetyryzyny, chociaz zmniejsza si¢
szybkos¢ jej wchtaniania.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Niewiele jest danych klinicznych dotyczacych narazenia na cetyryzyng w okresie cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy,
rozwéj zarodka i pltodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostrozno$é¢
podczas przepisywania tego produktu leczniczego kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Cetyryzyna przenika do mleka ludzkiego w st¢zeniach stanowiacych 25% do 90% stezenia leku w
osoczu, zaleznie od czasu pobrania probki po podaniu leku. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas przepisywania tego produktu kobietom karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Cetirizine Genoptim SPH wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Obiektywne pomiary zdolnosci prowadzenia pojazdow, opdznienia zasypiania i sprawnosci podczas
pracy na linii montazowej nie wykazaty klinicznie istotnych dziatan po podaniu zalecanej dawki
10 mg.

Pacjenci zamierzajacy prowadzi¢ pojazdy, podejmowaé dziatania potencjalnie niebezpieczne lub
obslugiwa¢ maszyny nie powinni przekracza¢ zalecanej dawki i powinni wzig¢ pod uwage swoja
reakcje na produkt leczniczy.

U pacjentow wrazliwych roéwnoczesne spozycie alkoholu lub innych substancji o dziataniu
hamujacym na OUN moze spowodowaé dodatkowe zmniejszenie czujnos$ci i pogorszenie sprawnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne wykazaly, ze cetyryzyna w zalecanej dawce wywoluje dziatania niepozadane na
OUN o niewielkim nasileniu, w tym sennos$¢, zmgczenie, zawroty glowy i bol glowy. W niektorych
przypadkach zgtaszano paradoksalne pobudzenie OUN.

Chociaz cetyryzyna jest wybiorczym antagonista obwodowych receptoréw Hi i praktycznie nie
wykazuje dziatania przeciwcholinergicznego, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu
moczu, zaburzen akomodacji oka i sucho$ci w jamie ustne;.

Zgtaszano przypadki nieprawidtowej czynnosci watroby ze zwigkszong aktywno$ciag enzymow
watrobowych 1 wystepujacym rownoczesnie zwigkszeniem stezenia bilirubiny. W wigkszosci

przypadkow objawy te ustepowaly po przerwaniu leczenia cetyryzyny dichlorowodorkiem.

Badania kliniczne

Dostepne sa iloSciowe dane dotyczace bezpieczenstwa z badan klinicznych prowadzonych metodg
podwojnie  Slepej proby, poréwnujacych cetyryzyng z placebo oraz innymi lekami
przeciwhistaminowymi stosowanymi w zalecanych dawkach (10 mg na dobe dla cetyryzyny). W
badaniach uczestniczyto ponad 3200 pacjentow leczonych cetyryzyna.



W badaniach z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, po zastosowaniu cetyryzyny w dawce 10 mg
zglaszano nastepujace dziatania niepozadane, wystepujace z czestoscia 1% lub wigksza:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg | Placebo
(terminologia dzialan niepozadanych | (n = 3260) (n=3061)
wg WHO)

Zaburzenia ogolne

Zmeczenie 1,63% 0,95%
Zaburzenia osrodkowego i obwodowego ukladu

nerwowego

Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bole glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia Zolgdka i jelit

Bol brzucha 0,98% 1,08%
Sucho$¢ w jamie ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne

Sennosé 9,63% 5,00%
Zaburzenia uktadu oddechowego

Zapalenie gardta 1,29% 1,34%

Chociaz senno$¢ wystgpowala statystycznie czgéciej niz w grupie otrzymujacej placebo, w wigkszosci
przypadkow miata ona nasilenie tagodne do umiarkowanego. Obiektywne testy, jak wykazaly inne
badania, dowiodly, ze cetyryzyna w zalecanej dawce dobowej nie ma wptywu na zwykta, codzienng
aktywnos$¢ miodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepozadane wystgpujace z czestoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy do
12 lat, stwierdzone w badaniach klinicznych z grupa kontrolng otrzymujgca placebo, to:

Dzialanie niepozadane leku Cetyryzyna Placebo
(terminologia dzialan niepozadanych | (n = 1656) (n=1294)
wg WHO)

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne

Sennos¢ 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego

Zapalenie btony $luzowej nosa 1,4% 1,1%
Zaburzenia ogolne

Zmeczenie 1,0% 0,3%

Do$wiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprocz dziatah niepozadanych zglaszanych w czasie badan klinicznych i wymienionych powyzej, po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane.
Dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA i w
zaleznosci od czgstosci okreslonej na podstawie danych po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu.

Czgstosci wystepowania okreslono jako:

Bardzo czesto (>1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: nadwrazliwos$¢
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czgsto: pobudzenie

Rzadko: agresja, stan splatania, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

Czgsto$¢ nieznana: mysli samobojcze

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: parestezje

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenia, dystonia, dyskineza
Czestos¢ nieznana: amnezja, zaburzenia pamieci

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych

Zaburzenia ucha i blednika:
Czestos¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia serca:
Rzadko: czgstoskurcz

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz,
fosfatazy alkalicznej, gamma GT i zwiekszone stezenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czgsto: swiad, wysypka skorna
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, trwata wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: dyzuria, mimowolne oddawanie moczu
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: astenia, zte samopoczucie
Rzadko: obrzek

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah 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 dzialania niepozadane za posrednictwem:



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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sa zwiagzane gtéwnie z dziataniem na OUN lub
moga wskazywac na dziatanie przeciwcholinergiczne.

Dziatania niepozadane zglaszane po przyjeciu co najmniej S-krotnie wigkszej zalecanej dawki
dobowej to: splatanie, biegunka, zawroty glowy, zmeczenie, bol glowy, zle samopoczucie,
rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokoj, uspokojenie, senno$¢, stupor, czestoskurcz, drgawki i
zatrzymanie moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Brak znanego swoistego antidotum dla cetyryzyny.

Jesli wystapi przedawkowanie, zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Nalezy rozwazy¢
ptukanie zoladka, jesli uptyneto niewiele czasu od przyjecia produktu.

Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana podczas dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne piperazyny, kod ATC: RO6AEQ7

Mechanizm dzialania

Cetyryzyna, ludzki metabolit hydroksyzyny, jest silnym i selektywnym antagonistg obwodowych

receptorow Hi. Badania in vitro wigzania z receptorami nie wykazaty istotnego powinowactwa do
innych receptoréw niz Hi.

Oprocz dziatania antagonistycznego w stosunku do Hi, cetyryzyna wykazuje dzialanie
przeciwalergiczne: w dawce 10 mg raz lub dwa razy na dobg, hamuje pdézna faze naptywu
eozynofilow, w skorze i spojowkach uczestnikow z chorobami atopowymi poddanych probie
uczuleniowej.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania u zdrowych uczestnikow wykazaty, ze cetyryzyna w dawce 5 i 10 mg silnie hamuje reakcje
prowadzaca do powstawania babli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywotang przez bardzo duze
stezenia histaminy w skorze, ale nie ustalono zwigzku tego dziatania ze skutecznoscia.

W trwajagcym 35 dni badaniu u dzieci w wieku od 5 do 12 lat nie stwierdzono tolerancji na dziatanie
przeciwhistaminowe (hamowanie pokrzywki i zaczerwienienia) cetyryzyny. Po przerwaniu leczenia
cetyryzyng podawang wielokrotnie podaniu, skoéra odzyskuje prawidlowg reakcje na histamine w
ciggu 3 dni.

W trwajacym sze$¢ tygodni badaniu prowadzonym z grupg kontrolng otrzymujaca placebo z udziatem
186 pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i z wystepujaca rownoczesnie tagodna
lub umiarkowang astma, cetyryzyna w dawce 10 mg raz na dobg tagodzita objawy zapalenia btony
sluzowej nosa i nie zmieniata czynnos$ci ptuc. To badanie potwierdza bezpieczenstwo stosowania
cetyryzyny u pacjentéw z alergia i z tagodna lub umiarkowang postacia astmy.
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W badaniu z grupa kontrolng otrzymujgca placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce dobowej
wynoszacej 60 mg przez siedem dni nie powodowata statystycznie istotnego wydtuzenia odstgpu QT.

Wykazano, ze cetyryzyna w zalecanej dawce poprawia jako$¢ zycia pacjentow z przewleklym i
sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Maksymalne stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i jest osiggane w ciagu
1,0 £ 0,5 h. Nie obserwowano kumulacji cetyryzyny podawanej w dawce 10 mg na dobg¢ przez 10 dni.

Dystrybucja
U ochotnikéw rozktad parametrow farmakokinetycznych, takich jak maksymalne stezenie w osoczu

(Cmax) 1 pole pod krzywa (AUC) jest jednomodalny.

Stopien wchtaniania cetyryzyny nie zmniejsza si¢ pod wptywem przyjmowanego pokarmu, chociaz
zmniejsza si¢ szybko$¢ wchianiania. Biodostepnosé jest podobna po podaniu cetyryzyny w postaci
roztworu, kapsutek lub tabletek.

Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 93 £ 0,3%.
Cetyryzyna nie wplywa na wigzanie warfaryny z biatkami.

Metabolizm

Cetyryzyna nie podlega intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia. Okoto dwie trzecie
dawki jest wydalane w postaci niezmienionej w moczu. Okres pottrwania w koncowe;j fazie eliminacji
wynosi okoto 10 godzin.

Liniowo$¢
Cetyryzyna wykazuje liniowa kinetyke w zakresie od 5 do 60 mg.

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku: U 16 pacjentow w podesztym wieku po podaniu pojedynczej dawki
doustnej 10 mg, okres pottrwania wydtuzyl si¢ o okoto 50%, a klirens zmniejszyt si¢ 0 40% w
poréwnaniu do miodszych pacjentow. Wydaje si¢, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikéw
w podesztym wieku jest zwigzane z ostabieniem czynnos$ci nerek u tych osob.

Niemowleta i dzieci: Okres pottrwania cetyryzyny wynosit okoto 6 godzin u dzieci w wieku 6 do 12
lat i 5 godzin u dzieci w wieku 2 do 6 lat. U niemowlat i matych dzieci w wieku od 6 do 24 miesi¢cy
okres pottrwania cetyryzynyjest zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Farmakokinetyka leku byla podobna u pacjentow z
tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny powyzej 40 ml/min) i u zdrowych
ochotnikéw. U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek okres poéttrwania byt 3
razy dtuzszy, a klirens 0 70% mniejszy niz u zdrowych ochotnikow.

U pacjentow poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny ponizej 7 ml/min) po podaniu cetyryzyny
w pojedynczej dawce doustnej 10 mg okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens o 70% mniejszy
niz u zdrowych ochotnikow. Cetyryzyna jest w niewielkim stopniu usuwana podczas hemodializy.
Konieczne jest dostosowanie dawki u pacjentdéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: U pacjentow z przewleklymi chorobami watroby
(choroby dotyczace miazszu watroby, choroby zwigzane z zastojem zodlci, zoélciowa marskos¢
watroby), ktorym podano 10 lub 20 mg cetyryzyny w pojedynczej dawce, okres pottrwania wydtuzyt
si¢ 0 50%, a klirens zmniejszyt si¢ 0 40% w poréwnaniu do zdrowych pacjentow.

Dostosowanie dawki jest konieczne wytacznie u tych pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, U
ktorych jednocze$nie wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczo$ci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry White 03A28437:
Hypromeloza 6¢P
Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosSci

3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Blistry sg pakowane w tekturowym pudetku wraz z ulotka.

Wielkosci opakowan:
7 tabletek powlekanych
10 tabletek powlekanych

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmSol Europe Limited
Victoria Centre Unit 2

Lower Ground Floor Valletta Road
Mosta, MST 9012 Malta



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22010

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

21.07.2014

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



