Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bellergot, 0,3 mg + 0,1 mg + 20,0 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka drazowana zawiera:

Ergotamini tartras (ergotaminy winian) -0,3mg
Atropinum (atropina) w postaci zespotu alkaloidow tropanowych -0,1mg
Phenobarbitalum (fenobarbital) - 20,0 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 16,0 mg, sacharoza 31,897 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Wzmozona pobudliwo$¢ nerwowa towarzyszaca objawom menopauzy, migrenowe bole glowy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Lek przeznaczony do stosowania doustnego u 0sob dorostych.

W leczeniu wzmozonej pobudliwo$ci nerwowej towarzyszacej objawom menopauzy 1 lub 2 tabletki
drazowane 2 lub 3 razy na dobe.

W leczeniu migreny zwykle 3 tabletki drazowane jednorazowo; w razie konieczno$ci dawke mozna
powtorzy¢ po uptywie co najmniej 1 godziny.

W przypadku leczenia migreny nie nalezy przekraczac 12 tabletek drazowanych na dobe.

Lek nalezy przyjmowac tylko w razie koniecznosci, doraznie.

Lek nie jest przeznaczony do dlugotrwatej terapii.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 32 tabletek drazowanych w ciggu tygodnia.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwoéci na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong W pkt. 6.1. Nie stosowa¢ w przypadku: porfirii, miastenii, obrzgku
sluzowatym, chorobie Parkinsona, niewydolnosci oddechowej, astmie, rozedmie ptuc; niewydolno$ci
serca, watroby 1 nerek; uzaleznieniu od alkoholu, uzaleznieniu od lekéw (nasennych,
przeciwbolowych, psychotropowych), palenia tytoniu; chorobach naczyn obwodowych (thrombangitis
obliterans, arteritis luetica, thrombophlebitis, miazdzycy, chorobie Raynauda), chorobie
niedokrwiennej serca, nadcis$nienieniu tetniczym; cukrzycy, Swigdzie, posocznicy, jaskrze z waskim
katem przesaczania, niedroznosci drég moczowych, niedroznosci przewodu pokarmowego, cigzy i
laktacji.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci.

Dlugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych moze spowodowaé nasilenie bolu
glowy. U pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole glowy pomimo regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od lekow.
Dlugotrwate stosowanie produktu moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy, a takze z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy.

W trakcie leczenia nie wolno spozywac alkoholu.



Nalezy unikaé popijania tabletek sokiem grejpfrutowym oraz spozywania w czasie kuracji owocow
grejpfruta i ich przetworow.

Kobiety w wieku rozrodczym

Fenobarbital podawany kobietom w ciazy moze powodowa¢ uszkodzenie ptodu.
Narazenie na dzialanie fenobarbitalu w okresie prenatalnym moze dwukrotnie do trzykrotnie
zwigksza¢ ryzyko wrodzonych wad rozwojowych (patrz pkt. 4.6).

Nie nalezy stosowa¢ fenobarbitalu u kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze po rozwazeniu innych
odpowiednich mozliwosci leczenia uznano, ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny zosta¢ w peini poinformowane o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu
wynikajacym ze stosowania fenobarbitalu w okresie cigzy.

Przed rozpoczeciem leczenia fenobarbitalem u kobiet w wieku rozrodczym nalezy rozwazy¢ test
cigzowy celem wykluczenia cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny podczas leczenia i przez okres dwoch miesigcy po przyjeciu
ostatniej dawki stosowac antykoncepcje o wysokiej skutecznos$ci. Ze wzgledu na indukcje
enzymatyczng fenobarbital moze zaktoca¢ dziatanie terapeutyczne doustnych lekow
antykoncepcyjnych zawierajacych estrogen i(lub) progesteron. Kobietom w wieku rozrodczym nalezy
doradzi¢ stosowanie innych metod antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.5 i 4.6).

Kobiety planujgce zajs¢ w cigze nalezy poinformowacé, aby wczesniej zasiegnety opinii lekarza w celu
otrzymania odpowiedniej porady i omoéwienia innych stosownych mozliwos$ci leczenia przed
poczeciem oraz przed odstawieniem antykoncepcji.

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowaé, by w przypadku zajscia w cigz¢ lub podejrzenia
cigzy w okresie przyjmowania fenobarbitalu niezwtocznie skontaktowaty si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Bellergot nie nalezy stosowac tgcznie z inhibitorami cytochromu CYP3A4:
azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. ketokonazol), antybiotykami makrolidowymi
(erytromycyna, oleandomycyna, klarytromycyna, josamycyna, troleandomycyna), inhibitorami
proteazy - HIV (indynawir, nelfinawir, rytonawir), estrogenami, triacetylooleandomycyna, a takze z
lekami przeciwmigrenowymi zawierajacymi ergotaming, dihydroergotaming, sumatryptan, ktore
nasilajg dziatanie ergotaminy. Rownolegle stosowanie silnych inhibitorow CYP3A4 moze si¢ wigzac¢ z
cigzkim lub zagrazajacym zyciu skurczem naczyn obwodowych. Ergotamina moze hamowaé
metabolizm lekow immunosupresyjnych: cyklosporyny i takrolimusa, zwiekszajac ich stezenie we
Krwi.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Bellergot i innych lekow dziatajacych depresyjnie na
OUN (pochodne benzodiazepiny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory MAO,
wigkszos¢ lekow przeciwhistaminowych, klonidyna, leki nasenne, neuroleptyki, pochodne morfiny,
kwas walproinowy) moze nasila¢ dziatanie tych lekow i silnie hamowa¢ czynnos¢ OUN. Dotyczy to
takze alkoholu. Przetwory dziurawca stosowane lgcznie z fenobarbitalem mogg zmniejszaé jego
stezenie we krwi. Inhibitory CYP2C19 (delewaryna, flukonazol, fluwoksamina, gemfibrozyl,
izoniazyd, omeprazol, tyklopidyna) oraz kwas walproinowy moga zwigkszac stezenie, a tym samym
dziatanie farmakologiczne fenobarbitalu.

Jesli pacjent jest leczony rownocze$nie walproinianem i fenobarbitalem, nalezy kontrolowaé, czy nie
wystepuja u niego objawy hiperamonemii. W polowie notowanych przypadkéw hiperamonemia byta
bezobjawowa i nie zawsze powodowata objawy kliniczne encefalopatii.

Fenobarbital jest induktorem enzymoéw mikrosomalnych watroby (CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2C8/9, CYP3A4) i niezaleznie od dawki moze przyspiesza¢ metabolizm jednocze$nie
stosowanych lekow, ktore sa metabolizowane tym szlakiem, zmniejszajac ich skutecznos$¢. Z tego
powodu produkt leczniczy Bellergot moze zmniejsza¢ skutecznosc:

- doustnych lekow przeciwzakrzepowych (acenokumarolu, warfaryny);

- gliko- 1 mineralokortykosteroidow, estrogenow;

- cyklosporyny, doksycykliny;



- chinidyny, pochodnych metyloksantyny (teofilina, aminofilina);

- pochodnych hydantoiny;

- chloropromazyny, amitryptyliny, fenylobutazonu, metronidazolu, digitoksyny;

- adrenolitykow, antagonistow kanalu wapniowego, amiodaronu, losartanu, glimepirydu,
glipizydu, pioglitazonu, rosiglitazonu;

- witaminy D;

- gryzeofulwiny, chloramfenikolu, ryfampicyny;

- doustnych srodkow antykoncepcyjnych;

- lekéw przeciwnowotworowych: ipofosfamidu, irynotekanu;

- lekéw zmniejszajacych peroksydacje lipidow btonowych;

- fluwoksaminy, mirtazapiny, roprinolu, selegiliny, sertraliny, prometazyny, bupropionu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Ryzyka zwigzane z fenobarbitalem

Nie nalezy stosowaé fenobarbitalu u kobiet w cigzy, chyba ze po rozwazeniu innych odpowiednich
mozliwosci leczenia uznano, ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

W przypadku, gdy ponowne rozpatrzenie leczenia fenobarbitalem wykaze brak innych odpowiednich
opcji, nalezy zastosowac najnizsza skuteczng dawke fenobarbitalu. Kobieta powinna by¢ w petni
poinformowana i rozumie¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem fenobarbitalu w okresie cigzy.

W przypadku zastosowania leku w trzecim trymestrze cigzy u noworodka moga wystapi¢ objawy
odstawienia, w tym uspokojenie polekowe, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i zaburzenia ssania.

Pacjentki przyjmujace fenobarbital powinny przed poczgciem i w okresie cigzy stosowac¢ odpowiednig
suplementacj¢ kwasu foliowego.

Fenobarbital przenika do tozyska. Badania na zwierzetach (dane literaturowe) wykazaty toksyczny
wptyw na reprodukcje (patrz pkt. 5.3).

U dzieci narazonych na dziatlanie fenobarbitalu w okresie cigzy odnotowano zaburzenia
neurorozwojowe. Badania dotyczace ryzyka zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na
dziatanie fenobarbitalu w okresie cigzy sa sprzeczne, nie mozna zatem wykluczy¢ ryzyka. W
badaniach przedklinicznych zglaszano takze dzialania niepozadane o charakterze zaburzen
neurorozwojowych (patrz pkt. 5.3).

Dane z metaanalizy oraz badan obserwacyjnych wykazaly ryzyko istotnych wad rozwojowych
przewyzszajace dwu-, a nawet trzykrotnie ryzyko bazowe wad rozwojowych wystepujace u populacji
ogolnej (ktore wynosi okoto 2-3%). Ryzyko to jest uzaleznione od dawki, niemniej jednak ustalono,
ze kazda dawka niesie ze soba pewne ryzyko. Monoterapia fenobarbitalem wiaze si¢ z podwyzszonym
ryzykiem istotnych wrodzonych wad rozwojowych, w tym rozszczepu wargi i podniebienia oraz wad
uktadu krazenia. Odnotowano takze inne wady rozwojowe obejmujace roézne uktady w organizmie, w
tym przypadki spodziectwa, zmian dysmorficznych w obrebie twarzy, wad cewy nerwowej, dysmorfii
twarzoczaszki (mikrocefalii) oraz anomalie w liczbie palcow.

Dane z badania rejestrowego wskazujg na zwiekszenie ryzyka urodzenia niemowlat matych jak na ich
wiek cigzowy lub o obnizonej dtugosci ciata w porownaniu do monoterapii lamotryging.

Kobiety w wieku rozrodczym/Antykoncepcja

Nie nalezy stosowac¢ fenobarbitalu u kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze po starannym rozwazeniu
odpowiednich alternatywnych mozliwosci leczenia uznano, ze potencjalne korzysci przewyzszaja
ryzyko.



Przed rozpoczeciem leczenia fenobarbitalem u kobiet w wieku rozrodczym nalezy rozwazyc¢ test
cigzowy celem wykluczenia cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny podczas leczenia fenobarbitalem i przez okres dwoch miesigey
po przyjeciu ostatniej dawki stosowac antykoncepcje o wysokiej skutecznosci. Ze wzgledu na
indukcje enzymatyczng fenobarbital moze zakléca¢ dziatanie terapeutyczne doustnych lekow
antykoncepcyjnych zawierajacych estrogen i (lub) progesteron. Kobiety w wieku rozrodczym nalezy
poinformowaé, by w okresie leczenia fenobarbitalem stosowaty inne metody antykoncepcyjne, np.
dwie uzupehiajace si¢ formy antykoncepcji, w tym metode barierowa, antykoncepcje doustna
zawierajacg wyzsze dawki estrogenu lub nichormonalng wktadke¢ domaciczng (patrz punkt. 4.5).

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o ryzyku potencjalnego uszkodzenia ptodu
zwigzanym ze stosowaniem fenobarbitalu w okresie cigzy oraz o znaczeniu planowania cigzy i nalezy
upewnic sie¢, ze rozumiejg te kwestie.

Kobiety planujace zajs¢ w ciaz¢ nalezy poinformowac, aby wczesniej zasiegnetly opinii lekarza w celu
otrzymania odpowiedniej specjalistycznej porady lekarskiej i omodwienia innych stosownych
mozliwosci leczenia przed poczeciem oraz przed odstawieniem antykoncepcji.

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac, by w przypadku zaj$cia w cigze lub podejrzenia
ciazy w okresie przyjmowania fenobarbitalu niezwtocznie skontaktowaty si¢ z lekarzem.

Plodnos¢
Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn:
Produkt leczniczy moze zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczna, dlatego podczas leczenia pacjenci nie
powinni prowadzi¢ pojazdow i1 obstugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest dobrze tolerowany, a
mogace wystapi¢ objawy niepozgdane majg umiarkowane nasilenie.

Wystepowanie dzialan niepozadanych ma zwigzek z przyjmowaniem duzych dawek leku i
dlugotrwala terapia.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg MedDRA
oraz czestoscig wystepowania: bardzo czgsto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze
przypadki; nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto wystepuja: nudnosci, wymioty. Niezbyt czgsto obserwuje si¢ wzmozone pragnienie, bole
brzucha.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto obserwuje si¢ senno$¢. Niezbyt czesto niepokoj i pobudzenie, depresje.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Czesto wystepuja reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, obrzek), zmniejszenie wydzielania
potu. Bardzo rzadko obserwowano zluszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona, zespot
Lyella.

Zaburzenia serca:

Niezbyt czesto obserwuje sie zaburzenia rytmu serca, bradykardie, skurcz naczyn wiencowych,
niedokrwienie mig$nia serca i bol zamostkowy, zwtoknienie osierdzia, zastawek serca, tkanki plucnej i
przestrzeni zaotrzewnowej.

Zaburzenia naczyniowe:

Niezbyt czgsto obserwuje si¢ skurcz obwodowych naczyn krwiono$nych i zmiany niedokrwienne,
uczucie zimnych konczyn, dretwienie palcéw rak i nog, ostabienie konczyn dolnych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto mogg wystgpi¢: suchos$¢ bton §luzowych nosa i ust, zmniejszenie wydzielania §liny,




podwyzszenie temperatury ciata. Niezbyt czesto ostabienie konczyn, bole migsniowe, drgtwienie i
cierpniecie palcow rak i ndég, miejscowy obrzek i $wiad.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko moze wystapi¢ agranulocytoza, matoptytkowos¢, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna.
Zaburzenia oka:

Czgsto obserwuje si¢ niewielkie zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, nieznaczne rozszerzenie
zrenic, $wiattowstret.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko moze doj$¢ do zmniejszenia ilo$ci oddawanego moczu.

Cigza, potdg i okres okotoporodowy:

Czesto: wplyw na czynno$¢ skurczowa macicy (zwigkszenie sity i1 czestosci skurczy), co stanowi
ryzyko poronienia lub przedwczesnego porodu.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne:

Lek moze dziata¢ teratogennie.

Zglaszanie podejrzanych dziatan 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 zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie moze by¢ przyczyng ostrego zatrucia fenobarbitalem z objawami $pigczki, zaburzen
oddychania, niewydolnosci krazeniowo-oddechowej, obrzeku i zapalenia ptuc. Dawka nasenna
fenobarbitalu to 100-200 mg. Dawka $miertelna barbituranéw jest osobniczo zmienna i jest ok. 10-
krotnie wigcksza od dawki nasenne;j.

Maksymalna dawka dobowa fenobarbitalu wynosi 600 mg.

Objawy ostrego przedawkowania winianu ergotaminy wystepuja rzadko, zwykle po przekroczeniu
dawki 15 mg w ciagu 24 h lub 40 mg w ciggu kilku dni. Nalezg do nich: nudno$ci, wymioty,
biegunka, ostabienie konczyn dolnych, bole migsniowe konczyn, cierpnigcie i dretwienie palcow rak i
nog, bol w okolicy przedsercowej, tachy- lub bradykardia, nadci$nienie lub niedoci$nienie,
ograniczone obrzeki i §wiad wraz z objawami niedokrwienia konczyn spowodowanego skurczem
obwodowych tetnic 1 tetniczek, nasilone pragnienie. Czasem wystepuja objawy neurologiczne:
splatanie, depresja, senno$¢ i drgawki.

Objawy toksyczne po przedawkowaniu atropiny obejmuja podwojne widzenie, §wiatlowstret, sucho$é
1 zaczerwienienie skory, poszerzenie zrenic, gorgczkg, objawy o$rodkowego zespotu
cholinolitycznego (omamy, dezorientacja, delirium, $pigczka) i wstrzgs. Istniejg duze indywidualne
réznice w reakcji na zastosowana dawke atropiny, powr6t do zdrowia zanotowano nawet po podaniu
1,0 g atropiny, podczas gdy $mier¢ miata miejsce po przyjeciu 100 mg przez osobe dorosta i 10 mg (a
nawet 2 mg) przez dziecko.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku; mieszaniny
kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Produkt leczniczy wykazuje dziatanie uspokajajace, nasenne, parasympatykolityczne i



przeciwmigrenowe begdace wynikiem skojarzonego dziatania skladnikow: fenobarbitalu, winianu
ergotaminy i alkaloidow tropanowych. Fenobarbital wywiera dziatanie uspokajajace, nasenne i
przeciwdrgawkowe. Alkaloidy tropanowe dziataja rozkurczowo na migénie gladkie narzadow
wewnetrznych: oskrzeli, przewodu pokarmowego i1 drog moczowych; hamujg tez czynnosc
wydzielnicza gruczotéow skéry i bton §luzowych: potowych, $linowych, oskrzelowych. Alkaloidy
tropanowe wykazuja ponadto dziatanie przeciwwymiotne. Winian ergotaminy poprzez bezposredni
wplyw na S$ciang naczyn krwiono$nych zwigksza ich napigcie 1 wykazuje dziatanie
przeciwmigrenowe.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W opublikowanych badaniach u gryzoni narazonych na dziatanie fenobarbitalu wykazano dziatanie
teratogenne (wady morfologiczne). We wszystkich badaniach przedklinicznych konsekwentnie
wymienia si¢ rozszczep podniebienia, ale takze inne wady rozwojowe (np. przepuklina pepowinowa,
rozszczep krggostupa, egzencefalia, exomphalosi i zros$nigcie zeber) w pojedynczych badaniach lub
u pojedynczych gatunkow.

Ponadto, jakkolwiek dane z opublikowanych badan sg niespojne, fenobarbital po podaniu u szczurdw i
(lub) myszy w okresie ciazy lub na wczesnym etapie zycia wiazat si¢ z dziataniami niepozadanymi o
charakterze neurorozwojowym, w tym zmianami w aktywno$ci lokomotorycznej, zdolnosciach
poznawczych i schematach uczenia sie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian, zelatyna, talk, guma arabska,
sacharoza, indygotyna (E 132).

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosSci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blister z folii Al/PVC zawierajacy 30 tabletek drazowanych w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3364



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.04.1959 ./ 23.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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