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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Braunol 7,5%, roztwor na skore

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera 7,5 g powidonu jodowany (Povidonum iodinatum), z. 10% zawarto$cia
jodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Do pojedynczego zastosowania:

Dezynfekcja nieuszkodzonej skory zewngtrznej oraz antyseptyka btony sluzowej, np. przed
zabiegiem chirurgicznym, biopsja, iniekcjami, naktuciem, pobraniem probki krwi i
cewnikowaniem.

Do wielokrotnego uzycia, ograniczonego w czasie:
Antyseptyka ran (np. odlezyn, wrzodéw na nogach), oparzen, choréb skory z infekcja 1
superinfekcjg.

Higieniczna i chirurgiczna dezynfekcja rak.
Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecany schemat dawkowania

Produkt leczniczy Braunol nalezy stosowa¢ w postaci nierozcienczonej w zabiegach
dezynfekcji skoéry oraz jako antyseptyk do blony §luzowej, przed zabiegami chirurgicznymi,
biopsjami, iniekcjami, naktuciami, pobieraniem krwi i cewnikowaniem.

W przypadkach dezynfekowania fragmentu skory z niewielka liczba gruczotow tojowych czas
potrzebny na skuteczng dezynfekcje wynosi co najmniej 15 sekund, a w przypadku wiekszej
liczby gruczotdéw tojowych — co najmniej 10 minut. Przez caty czas skéra winna by¢ zwilzona
nierozcienczonym roztworem.

Do dezynfekcji skory rak nalezy stosowaé roztwor w postaci nierozcienczone;.

W zabiegach higienicznej dezynfekcji skory rak nalezy wciera¢ 3 ml roztworu w skore rak
przez 1 minutg. Nastgpnie nalezy umyc¢ rece.

W zabiegach chirurgicznej dezynfekeji skory rak nalezy weiera¢ 2 x 5 ml roztworu w skorg
rak przez 5 minut. Przez caly czas skora winna by¢ zwilzona nierozcienczonym roztworem.

Do antyseptyki powierzchownych ran nalezy stosowac produkt Braunol w postaci
nierozcienczonej.
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Do antyseptyki oparzen nalezy zwykle stosowac produkt Braunol w postaci nierozcienczone;.

Produkt Braunol w postaci rozcienczonej mozna stosowa¢ do antyseptycznego plukania,

przemywania i moczenia. Nalezy stosowac nastepujace proporcje przy rozcienczaniu

produktu:

— Plukanie, jako jeden z etapoéw procesu leczenia ran (np. odlezyn, owrzodzenia goleni,
gangreny) oraz do okoto-operacyjnego zapobiegania infekcji — od 1:2 do 1:20

— Mycie antyseptyczne — od 1:2 do 1:25

— Antyseptyczne moczenie konczyny: okoto 1:25

— Antyseptyczne moczenie ciata, okoto 1:100

Sposob podawania

Produkt Braunol jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego zarowno w postaci
rozcienczonej jak i nierozcienczone;.

Do rozcienczania stosowa¢ mozna normalng wod¢ z kranu. Jesli wymagany jest produkt
izotoniczny do rozcienczania nalezy stosowac roztwor soli fizjologicznej lub roztwoér Ringera.
W przypadku stosowania w okolicy oka nalezy stosowac roztwory buforowane buforem
fosforanowym (instrukcje wytworcy: krople do oka povidone iodine 1,25% lub 5% standard
NRF15.13, DAC 1986/dodatek 1992; roztwér povidone iodine 1% do okulistyki,
Formularium hospitale/ ADKA, Bundesverband Deutcher Krankenhausapotheker (Niemieckie
Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych) 1991).

Produkt nalezy rozcienczac bezposrednio przed uzyciem.

Leczony obszar nalezy catkowicie zwilzy¢ produktem Braunol. Antyseptyczng btone, ktora
tworzy si¢ po wyschnigciu produktu, mozna tatwo zmy¢ woda.

Stosujac produkt Braunol do przedoperacyjnej dezynfekcji skory, nalezy zwraca¢ uwage, aby
roztwor nie nagromadzit si¢ pod pacjentem, poniewaz moze to wywola¢ podraznienie skory.
Stosujac produkt Braunol wielokrotnie nalezy indywidualnie ustala¢ dawkeg i czgstosé
aplikacji. Produkt Braunol mozna stosowac raz lub kilka razy dziennie.

Rang nalezy dezynfekowac tak dtugo, az znikng oznaki infekcji lub gdy nie ma juz jawnego
ryzyka zakazenia obrzeza rany. W przypadku nawrotu infekcji po zaprzestaniu stosowania
produktu Braunol nalezy wznowi¢ jego stosowanie.

Brazowy kolor sygnalizuje skuteczno$¢ produktu. Zauwazalny ubytek koloru oznacza utrate
jego skutecznosci.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na jod lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Nadczynno$ci tarczycy lub inne ujawnione choroby tarczycy.

Zespot opryszczkowego zapalenia skory.

Przed i po terapii radioaktywnym izotopem jodu (az do zakonczenia leczenia).

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

W opisanych ponizej przypadkach produkt Braunol mozna stosowa¢ wytacznie pod
warunkiem $cistego przestrzegania zalecen.

- pacjenci z tagodnym wolem guzkowym lub po chorobie tarczycy oraz pacjenci
predysponowani do wystapienia u nich nadczynnosci tarczycy tj. z autonomicznymi
gruczolakami i (Iub) funkcjonalng autonomig tarczycy (szczeg6élnie w podesztym wieku).
U tych pacjentdw nie powinno si¢ stosowa¢ produktu Braunol dlugotrwale oraz na duzych
obszarach (przyktadowo na powierzchni wigkszej niz 10% catej powierzchni ciata) ze
wzgledu na ryzyko nadczynnosci tarczycy spowodowanej jodem. W takich przypadkach
w ciagu 3 miesigcy po zakonczeniu leczenia, pacjenci powinni zosta¢ szczegétowo
przebadani na wczesne objawy nadczynnosci tarczycy i w razie koniecznosci nalezy
przeprowadzi¢ kontrole czynnosci tarczycy.
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- w przypadku noworodkéw i dzieci w wieku do 6 miesiecy uzycie produktu Braunol
powinno by¢ bardzo ograniczone, ze wzgledu na ryzyko wywotania niedoczynnos$ci
tarczycy. Po zastosowaniu produktu nalezy przeprowadzi¢ badania czynno$ci tarczycy. W
przypadku stwierdzenia niedoczynnosci nalezy zastosowa¢ wczesne leczenie hormonem
tarczycy az do przywrdcenia normalnej czynnosci tarczycy. Nalezy zachowac¢ ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do przypadkowego dostania si¢ produktu do ust dziecka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Powidon jodowany wchodzi w reakcje z biatkami i niektérymi zwigzkami organicznymi, np.
sktadnikami krwi lub ropy, przez co jej skutecznos¢ moze ulec ostabieniu.

W przypadku stosowania powidonu jodowanego acznie z enzymatycznymi srodkami do
leczenia ran, dziatanie obu produktow moze zosta¢ ostabione przez utlenienie sktadnikoéw
enzymatycznych. To samo moze zaj$¢ w przypadku nadtlenku wodoru i taurolidyny, a takze
srodkoéw dezynfekcyjnych zawierajacych srebro (na skutek tworzenia si¢ jodku srebra).
Produktu Braunol nie mozna stosowac lacznie ze srodkami dezynfekujacymi zawierajacymi
rte¢, ani tez w krotkim czasie po ich zastosowaniu (zachodzi niebezpieczenstwo oparzen).

Regularnego stosowania produktu Braunol nalezy unika¢ u pacjentéw przechodzacych terapie
litowa, poniewaz dlugotrwale leczenie powidonem moze doprowadzi¢ do pochtonigcia duzych
ilodci jodu, szczegblnie gdy leczona powierzchnia jest duza. W wyjatkowych przypadkach
moze to doprowadzi¢ do (przemijajacej) niedoczynnosci tarczycy. W tej szczegdlnej sytuacji
wspotdziatanie z litem mogtoby potencjalnie doprowadzi¢ do takich samych objawow
niepozadanych jak opisane powyzej.

Wplyw na wyniki testow diagnostycznych

Z powodu dziatania utleniajacego powidonu jodu, w przypadku niektdrych analiz
diagnostycznych, moga wystapi¢ zawyzone wyniki pomiardow (np. oznaczania hemoglobiny
lub glukozy w kale lub moczu z uzyciem o-toluidyny lub zywicy gwajakowe;j).

Uzycie powidonu jodowanego moze spowodowaé¢ zmniejszong absorbcj¢ jodu przez tarczyce.

Moze to falszowac wyniki badan tarczycy (scyntygrafia, oznaczanie jodu zwigzanego z
biatkiem, rozpoznanie radioizotopowe), sprawiajac ze leczenie radioizotopowe z uzyciem
jodu staje si¢ niemozliwe. Kolejny scyntygram nie powinien by¢ wykonywany przez 1 do 2
tygodni od zakonczenia leczenia.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowac¢, szczegolnie od 3 miesigca i w okresie karmienia.

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt Braunol, podobnie jak wszystkie produkty
zawierajace jod, powinien by¢ stosowany tylko wedtug $cistych wskazan, a jego uzycie
powinno by¢ bardzo ograniczone. Po zastosowaniu produktu zaleca si¢ przeprowadzenie
badania funkcjonowania tarczycy dziecka. W przypadku stwierdzenia niedoczynnos$ci
tarczycy nalezy podja¢ wczesne leczenie hormonalne az do przywrocenia normalnego
dzialania tarczycy.

Podczas karmienia piersia nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopuscic¢ do przypadkowego
przedostania si¢ produktu Braunol do ust dziecka z poddanych leczeniu czg$ci ciata matki.

Jezeli metoda i rozszerzenie zastosowania produktu Braunol mogg spowodowac¢ powazny
wzrost absorpcji jodu, to nalezy pamigtac, ze moze to wywolaé réwniez wzrost zawartosci
jodu w mleku matki (patrz punkt 5.2 i punkt 5.3.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Braunol nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (>1/10)

Czegsto (21/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: alergiczne reakcje skorne, np. p6zna alergia kontaktowa, objawiajace si¢
podraznieniem skory, swedzeniem i pieczeniem.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Czestos¢ nieznana: odnotowano zaburzenia czynnosci tarczycy (nadczynnosc,
niedoczynno$¢), gdy znaczace ilosci jodu moga przedostac si¢ do organizmu na skutek
dtugotrwatego zastosowania produktu Braunol, na przyktad w leczeniu rozlegtych ran i
oparzen.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos¢ nieznana: niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czestos¢ nieznana odnotowano przypadki zaburzen osmozy elektrolitdw i surowicy krwi,
ciezkiej kwasicy metabolicznej na skutek resorpcji duzych ilosci powidonu jodowanego (np.
podczas leczenia oparzen).

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy, leczenie doraZne, odtrutki
a) Objawy zatrucia
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Po przypadkowym potknigciu duzej ilosci powidonu jodowanego moga wystapi¢ objawy
ostrego zatrucia jodem, takie jak skurcze i bdle brzucha, zte samopoczucie, wymioty,
biegunka, odwodnienie, spadek cisnienia krwi, w powigzaniu z (dtugotrwata) tendencja do
zapasci, obrzek glosni, krwawienie (bton sluzowych i nerek), sinica, uszkodzenie nerek
(martwica sferyczna i kanalikowa), ktore moze przerodzi¢ si¢ (po 1-3 dniach) w niezdolnos$¢
do oddawania moczu, parestezja, podwyzszona temperatura i obrzek ptucny. Po dtugotrwatym
wchtanianiu zbyt duzych dawek jodu moga wystapi¢ objawy nadczynnosci tarczycy, takie jak
czestoskurcz, niepokdj, drzenie i bole gtowy.

b) Srodki lecznicze w przypadku zatrucia

Choremu nalezy natychmiast poda¢ produkty zywnosciowe zawierajacg skrobig¢ i biatka z
jajek, np. zageszczacz w proszku wymieszany z mlekiem lub wodg. Zotadek pacjenta nalezy
przeptuka¢ 5% roztworem tiosiarczanu sodowego lub zawiesing skrobiowa.

W przypadku wchtonigcia $rodka trujacego, toksyczny poziom jodu w surowicy mozna
znacznie obnizy¢ przy pomocy hemodializy lub dializy otrzewnowe;j.

Metoda badan klinicznych nalezy $cisle monitorowa¢ funkcjonowanie tarczycy, aby
wykluczy¢ mozliwo$¢ wystgpienia nadczynnosci tarczycy wywotanej jodem lub, w przypadku
jej wystapienia, leczy¢ ja we wczesnym stadium.

Dalsze leczenie powinno skupi¢ si¢ na pozostatych objawach, takich jak kwasica
metaboliczna i zaktdcenia pracy nerek

¢) Leczenie nadczynnosci tarczycy wywolanej jodem

Sposob leczenia nadczynnosci tarczycy wywotanej jodem bedzie zalezat od stanu pacjenta.
Lagodne formy chorobowe nie wymagaja czasami zadnego leczenia, a powazne formy moga
wymagac¢ terapii statycznej (ktéra mimo wszystko przynosi tylko spéznione efekty). W
najpowazniejszych przypadkach (krytyczne stany nadczynnosci tarczycy) konieczna moze
okazac¢ si¢ intensywna opieka lekarska, plazmafereza lub wycigcie tarczycy.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, produkty zawierajace jod
Kod ATC: D08 AG 02

Kompleks powidonu jodowanego dziata skutecznie w otoczeniu o pH z zakresu od 2 do 7.
Wtasciwos$ci bakteriobdjcze wynikajg z obecnosci wolnego, niezwigzanego jodu, ktory w
masciach i roztworach wodnych uwalniany jest z kompleksu powidonu jodowanego jako
cze$¢ reakcji rownowazenia. Kompleks ten mozna by nazwac¢ zasobnikiem, ktéry uwalnia
czgsteczkowy jod i tym samym utrzymuje state stezenie czynnego jodu. Poprzez zwigzanie z
kompleksem powidonu jod, miejscowo w znacznym stopniu traci swoje wlasciwosci
draznigce w porownaniu z alkoholowymi roztworami jodu.

Wolny jod reaguje jako silny §rodek utleniajacy na poziomie molekularnym, gtownie z
nienasyconymi kwasami thuszczowymi i stabo utleniajgcymi si¢ grupami aminokwasowymi
SH Iub OH zawartymi w enzymach i podstawowych zwigzkach strukturalnych
mikroorganizméw. Ta nieswoista aktywno$¢ stanowi podstawe wszechstronnego
oddzialywania powidonu jodowanego na szeroki zakres mikroorganizmow wywolujacych
choroby u ludzi, takich jak bakterie gram-ujemne i gram-dodatnie, pratki, grzyby (szczegdlnie
Candida), wiele wiruséw i kilka pierwotniakow. Jednak zarodniki bakteryjne oraz kilka
gatunkow wirusoéw daja sie skutecznie wyeliminowac dopiero po okreslonym czasie dziatania
produktu.

Wydaje sig, ze nie zachodzi niebezpieczenstwo wyksztalcenia si¢ pierwotnej odpornosci na
dziatanie powidonu jodowanego; nie zaobserwowano rowniez odpornosci wtornej po dtugich
okresach stosowania
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Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania powidonu jodowanego nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscig wchionigcia
pewnej ilosci jodu, przy czym wielkos¢ ta uzalezniona jest od miejsca i czasu trwania
aplikacji, a takze uzytej ilosci produktu. W przypadku zastosowania produktu na skorze
nieuszkodzonej, wchtonieciu ulegaja tylko niewielkie ilosci jodu. Duze ilosci jodu moga
zosta¢ wchtonigte w wyniku dlugotrwalego stosowania produktow zawierajacych powidon
jodowany na btonach §luzowych, rozlegtych ranach i oparzeniach, a w szczegdlnosci w
trakcie przemywania jam ciata. Bedacy tego nastepstwem wzrost poziomu jodu we krwi jest
zazwyczaj tylko przejsciowy. W zdrowej tarczycy wyzszy poziom jodu nie powoduje zadnych
zmian hormonalnych, ktéore wymagatyby leczenia klinicznego. Kiedy zachodzg normalne
procesy wymiany jodu, jego nadmiar jest po prostu wydalany w wigkszych ilosciach poprzez
nerki.

Wochtanianie, a w szczegdlnos$ci usuwanie powidonu przez nerki, zalezy od $redniego ci¢zaru
czgsteczkowego zwigzku. Powyzej cigzaru czasteczkowego 35000 - 50000 nalezy oczekiwac
zatrzymania procesu, gtdwnie w systemie retykulo-histiocytowym. Nie ma jednak raportow
dotyczacych miejscowego zastosowania powidonu jodowanego na tezaurozg i inne zmiany,
jak po dozylnym lub podskérnym dozowaniu lekarstw zawierajacych powidon.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a) Toksycznosé ostra

Podczas badan eksperymentalnych na zwierzetach (myszy, szczury, kroliki i psy), ktéorym
podawano dawki ogolnoustrojowe (doustnie, i.p., i.v.), objawy toksyczno$ci ostrej
zaobserwowano tylko po zaaplikowaniu bardzo duzych dawek, ktore nie maja
odpowiednikéw podczas miejscowego stosowania powidonu jodowanego..

b) Toksycznos¢ chroniczna i podchroniczna

Jedna z form badania toksycznos$ci chronicznej i podchronicznej na szczurach byto podawanie
zywnosci z domieszka powidonu jodowanego (10% przyswajalnego jodu) w dawkach od 75
do 750mg na dzien na kilogram masy ciata przez okres do 12 tygodni. Po zaprzestaniu
podawania powidonu jodowanego zaobserwowano w znacznym stopniu odwracalny i zalezny
od dawki wzrost PBI (jod zwigzany biatkiem w surowicy) oraz nieokreslone histopatologiczne
zmiany w tarczycy. Podobne zmiany wystapity w grupach kontrolnych, ktorym podawano
jodek potasu z taka sama zawartoscig jodu jak w powidonie jodowanym.

¢) Prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji mutagennych i dziatania rakotworczego

Z wystarczajaco duzym prawdopodobienstwem mozna wykluczy¢ mutageniczne efekty
dziatania powidonu jodowanego.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ rakotworczego dzialania powidonu jodowanego, poniewaz
dotychczas nie przeprowadzono zadnych dtugotrwatych badan w tym zakresie.

d) Odtwarzanie toksycznosci

Poniewaz jod przedostaje si¢ do tozyska, to ze wzgledu na wrazliwo$¢ ptodu na dawki
farmakologiczne jodu, nie powinien by¢ on wchianiany w duzych ilo$ciach w trakcie cigzy.
Zastosowanie powidonu jodowanego podczas porodu moze prowadzi¢ do znacznego wzrostu
stezenia jodu w roztworze macierzystym i przej$ciowej obnizonej aktywnosci tarczycy, a
takze wzrostu stezenia TSH u noworodkow. Co wigcej, stezenie jodkow w mleku wzrasta w
wiekszym stopniu niz w surowicy krwi. Powidon jodowany nie powinien by¢ stosowany w
trakcie cigzy i okresie karmienia piersia, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza.
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DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Sodu jodan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Makrogolu 9 eter laurylowy 9
Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne

Powidon jodowany jest niezgodny z substancjami redukujacymi, solami alkaloidowymi,
kwasem garbnikowym, kwasem salicylowym, solami srebra, solami rteci i solami bizmutu,
taurolidyng i nadtlenkiem wodoru.

OXkres waznoS$ci

Opakowania o pojemnosci 30 ml: 2 lata
Opakowania o pojemnosci 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml: 3 lata

Po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy
Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Butelki o pojemnos$ci 30 ml, 100 ml i 250 ml: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Butelki o pojemnosci 500 ml i 1000 ml: brak specjalnych zalecen odno$nie przechowywania.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 30 ml z zabarwionego na bragzowo HDPE z kroplomierzem z LDPE z
zakretka z HDPE w kolorze bialym

Butelka o pojemnosci 100 ml, 500 ml i 1000 ml z zabarwionego na brazowo HDPE z zakretka
z PP w kolorze bragzowym.

Butelka o pojemnosci 250 ml z zabarwionego na bragzowo HDPE z pompka rozpylajaca.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych zalecen.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13026



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10-07-1992
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 25-03-2015

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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