CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cervidil, 10 mg, system terapeutyczny dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy system terapeutyczny dopochwowy sklada si¢ z nieulegajacego biodegradacji polimerowego
urzadzenia do podawania leku, zawierajagcego 10 mg dinoprostonu (Prostaglandyny E2) rozproszonego
W jego macierzy i uwalniajacego okoto 0,3 mg/godzine dinoprostonu przez okres 24 godzin.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
System terapeutyczny dopochwowy.

Cervidil ma posta¢ cienkiego, ptaskiego, poiprzezroczystego polimerowego systemu terapeutycznego
dopochwowego o grubosci 0,8 mm, ktory ma ksztalt prostokata (29 mm na 9,5 mm) z zaokraglonymi
naroznikami i jest umieszczony w aplikatorze z dzianej przedzy poliestrowej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wywotanie dojrzewania szyjki macicy u pacjentek, w terminie porodu (od 37 ukonczonych tygodni cigzy).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cervidil powinien by¢ podawany wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny w szpitalach i
klinikach ze specjalistycznymi oddziatami potozniczmi wyposazonymi w urzadzenia do statego
monitorowania ptodu i macicy.

Po aplikacji, nalezy uwaznie i regularnie monitorowa¢ aktywno$¢ macicy i stan ptodu.

Dawkowanie

Jeden system terapeutyczny dopochwowy wprowadza si¢ wysoko do tylnego sklepienia pochwy.

System terapeutyczny dopochwowy nalezy usungé po 24 godzinach, niezaleznie od tego, czy uzyskano
dojrzewanie szyjki macicy.

Jesli w nastepnej kolejnosci podaje si¢ oksytocyne, zaleca si¢ odczekanie co najmniej 30 minut po usunigciu
systemu terapeutycznego dopochwowego. Zaleca si¢ tylko jedna aplikacje¢ Cervidil.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu leczniczego Cervidil u kobiet w cigzy ponizej

18 roku zycia. Brak dostepnych danych.

Sposdb podawania

Podanie

Cervidil nalezy wyja¢ z zamrazarki tuz przed podaniem. Nie wymaga rozmrazania przed uzyciem.

Z jednej strony foliowej torebki znajduje si¢ znak wskazujgcy miejsce jej otwierania. Opakowanie nalezy
otworzy¢ wzdhuz wskazanego znaku w poprzek gornej czesci torebki. Nie nalezy uzywac nozyczek ani
innych ostrych przedmiotow, ktore moga przecia¢ aplikator.
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System terapeutyczny dopochwowy nalezy wprowadzi¢ wysoko do tylnego sklepienia pochwy, uzywajac
niewielkiej ilosci rozpuszczalnego w wodzie §rodka poslizgowego w celu ulatwienia wprowadzenia. Po
umieszczeniu systemu terapeutycznego dopochwowego, tasiemke do usuwania mozna skrocic¢ nozyczkami,
upewniajac si¢, ze wystaje z pochwy na tyle, aby umozliwi¢ usunigcie systemu. Nie nalezy podejmowac
proby schowania konca tasiemki w pochwie, poniewaz moze to utrudni¢ usuniecie systemu.

Pacjentka powinna pozosta¢ w pozycji lezacej przez 20 do 30 minut po wprowadzeniu systemu. Poniewaz
dinoproston bgdzie uwalniany w sposob ciagly przez 24 godziny, niezbg¢dne jest monitorowanie skurczéw
macicy i stanu ptodu w czestych i regularnych odstgpach czasu.

Usuwanie

System terapeutyczny dopochwowy mozna szybko i fatwo usuna¢ poprzez delikatne pociagniecie tasiemki
aplikatora.

Konieczno$¢ usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego w celu zakonczenia podawania leku
wystepuje po stwierdzeniu, ze dojrzewanie szyjki macicy jest zakonczone lub z ktoregokolwiek

Z wymienionych ponizej powodow.

1. Rozpoczgcie porodu. W rozumieniu indukcji porodu produktem leczniczym Cervidil, rozpoczgcie
porodu definiuje si¢ jako obecnos¢ regularnych bolesnych skurczow macicy wystepujacych co
3 minuty, niezaleznie od zmian szyjkowych. Nalezy zwroci¢ uwage na dwie wazne kwestie:

(i) Po wywotaniu regularnych, bolesnych skurczéw za pomoca produktu leczniczego Cervidil,
nie zmniejszg one czgstos$ci ani intensywnosci tak dtugo, jak Cervidil pozostanie in situ,
poniewaz dinoproston jest nadal podawany.

(ii) Pacjentki, szczegolnie wielorodki, mogg rozwijac regularne bolesne skurcze bez widocznej
zmiany szyjki macicy. Skrocenie i rozwarcie szyjki macicy moze nie wystapi¢, dopdki nie
wystgpi aktywnos$¢ skurczowa macicy. Z tego powodu, gdy regularna bolesna aktywnos¢
skurczowa macicy zostanie wywotana produktem leczniczym Cervidil in situ, system
terapeutyczny dopochwowy nalezy usunaé niezaleznie od stanu szyjki macicy, aby unikngé¢
ryzyka hiperstymulacji macicy.

Spontaniczne peknigcie bton ptodowych lub amniotomia

Jakiekolwiek oznaki hiperstymulacji macicy lub hipertonicznych skurczéw macicy

Oznaki zagrozenia ptodu

Oznaki ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych dinoprostonu u matki, takich jak nudnosci,

wymioty, niedoci$nienie lub tachykardia

6. Co najmniej 30 minut przed rozpoczeciem dozylnego wlewu oksytocyny, poniewaz istnieje o wiele
wigksze ryzyko hiperstymulacji, jesli zrodto dinoprostonu nie zostanie usunigte przed podaniem

oksytocyny

ISR A

Otwor z jednej strony aplikatora jest obecnhy wytacznie po to, aby umozliwi¢ wytworcy umieszczenie
systemu terapeutycznego dopochwowego w aplikatorze w trakcie procesu wytwarzania. Systemu
terapeutycznego dopochwowego nie nalezy NIGDY wyjmowac¢ z aplikatora.

Po usuni¢ciu produktu z pochwy, system terapeutyczny dopochwowy bedzie powigkszony 2-3 krotnie
w stosunku do wymiarow poczatkowych i bedzie elastyczny.

4.3 Przeciwwskazania
Produktu leczniczego Cervidil nie nalezy stosowaé lub pozostawia¢ w pochwie:

1. Gdy porod si¢ rozpoczat.
2. Gdy podaje si¢ leki stymulujgce skurcze macicy i (lub) stosuje inne srodki indukujace porod
3. Gdy silne przedtuzone skurcze macicy bytyby niewlasciwe, tak jak u pacjentek:
a) ktore miaty uprzednio duze zabiegi chirurgiczne na macicy, np. cesarskie ciecie, Wyluszczenie
mie$niakoOw macicy itp. (patrz punkt 4.4 i 4.8)
b) ktore miaty uprzednio duze zabiegi chirurgiczne na szyjce macicy (np. inne niz biopsja i
usunigcie nadzerki) lub peknigcie szyjki macicy
€) u ktorych wystepuje niewspotmiernos¢ matczyno-ptodowa
d) u ktorych wystepuje nieprawidtowe potozenie ptodu
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e) u ktorych istnieje podejrzenie lub oznaki zagrozenia ptodu
4. Gdy stwierdza si¢ chorobe zapalng miednicy mniejszej, o ile nie wdrozono wczesniej odpowiedniego
leczenia
5. W przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1
6. Gdy stwierdza si¢ tozysko przodujace lub niewyjasnione krwawienie z pochwy podczas obecnej cigzy

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed uzyciem produktu leczniczego Cervidil nalezy doktadnie oceni¢ stan szyjki macicy. Po umieszczeniu
produktu leczniczego w pochwie aktywno$¢ macicy i stan ptodu powinny by¢ uwaznie i regularnie
monitorowane przez wykwalifikowany personel medyczny. Cervidil mozna stosowac tylko w szpitalach i
klinikach posiadajacych wyspecjalizowane oddziaty potoznicze z urzadzeniami do ciaglego monitorowania
ptodu i macicy. Jesli wystapia jakiekolwiek oznaki powiktan matczynych lub ptodowych Iub jesli wystapia
dziatania niepozadane, nalezy usunaé system terapeutyczny dopochwowy z pochwy.

Zglaszano przypadki peknigcia macicy w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Cervidil, gtownie
U pacjentek z przeciwwskazaniami do jego stosowania (patrz punkt 4.3). Zwazywszy na potencjalne ryzyko
pekniecia macicy 1 zwigzanych z tym powiklan potozniczych, nie nalezy podawac produktu leczniczego
Cervidil pacjentkom, ktore przebyty cigcie cesarskie lub zabiegi chirurgiczne na macicy.

Jesli skurcze macicy sg przedtuzone lub nadmierne, istnieje mozliwos¢ wystapienia hipertonii lub pgkniecia
macicy i system terapeutyczny dopochwowy nalezy natychmiast usuna¢.

Nie zaleca si¢ podawania drugiej dawki produktu leczniczego Cervidil, poniewaz nie badano efektu
dziatania drugiej dawki.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Cervidil u pacjentek z hipertonia
macicy w wywiadzie, jaskra lub astma.

Do$wiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Cervidil u pacjentek, u ktorych doszto do
peknigcia bton ptodowych, jest ograniczone. W zwiazku z tym Cervidil nalezy stosowac u tych pacjentek
z zachowaniem ostroznos$ci. Zwazywszy na to, ze obecnos$¢ ptynu owodniowego moze wplywac na
uwalnianie dinoprostonu z wktadki, szczegdlng uwage nalezy zwraca¢ na aktywno$¢ macicy i stan ptodu.

U kobiet w wieku 35 lat i starszych, kobiet z powiktaniami w cigzy, takimi jak cukrzyca cigzowa,
nadci$nienie tetnicze i niedoczynnos¢ tarczycy, oraz u kobiet w cigzy trwajacej dtuzej niz 40 tygodni istnieje
wigksze poporodowe ryzyko rozwoju rozsianego wykrzepiania wewngtrznaczyniowego. Czynniki te moga
dodatkowo zwieksza¢ ryzyko rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego u kobiet, u ktorych porod
indukuje si¢ farmakologicznie (patrz punkt 4.8). Z tego wzgledu leki uterotoniczne, takie jak dinoproston
nalezy stosowa¢ ostroznie u takich kobiet. W bezposredniej fazie poporodowej lekarz powinien zwracac
pilng uwage na mozliwos$¢ wystgpienia wczesnych oznak rozwijajacego si¢ rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (np. fibrynoliza).

Lekarz powinien zachowa¢ czujnos$¢, gdyz, tak jak w przypadku innych metod indukcji porodu, stosowanie
dinoprostonu moze skutkowac nieumyslnym odklejeniem tozyska i w nastepstwie embolizacja tkanka
antygenowa, powodujac w rzadkich przypadkach rozwoj anafilaktoidalnego zespotu cigzowego (zator
pltynem owodniowym (ang. Amniotic Fluid Embolism).

Cervidil nalezy stosowac ostroznie w przypadku cigzy mnogiej. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
cigzy mnogie;j.

Cervidil nalezy stosowac ostroznie, gdy kobieta miata wigcej niz trzy porody o czasie. Nie przeprowadzono
badan u kobiet z wigcej niz trzema porodami o czasie.



Przed podaniem dinoprostonu nalezy przerwa¢ podawanie lekow zawierajacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy.

Nie przeprowadzano specyficznych badan dotyczacych stosowania produktu u pacjentek z chorobami, ktore
mogg wptywac na metabolizm lub wydalanie dinoprostonu, np. chorobami ptuc, watroby lub nerek. Nie
zaleca si¢ stosowania produktu W tej grupie pacjentek.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Cervidil.
Prostaglandyny nasilaja dziatanie skurczowe lekéw stymulujacych skurcze macicy i dlatego produktu
leczniczego Cervidil nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami stymulujacymi skurcze macicy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego Cervidil nie nalezy stosowaé w cigzy przed uptywem 37 zakonczonych tygodni cigzy.

Karmienie piersig

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ilo$ci dinoprostonu w siarze lub mleku matek po zastosowaniu
produktu leczniczego Cervidil.

Dinoproston moze przenika¢ do siary i mleka matki, ale przypuszcza si¢, ze st¢zenia oraz czas przenikania
sg bardzo ograniczone i nie powinny stanowi¢ przeszkody dla karmienia piersig. W badaniach klinicznych
nie obserwowano wpltywu produktu leczniczego Cervidil na noworodki karmione piersia.

Plodno$é
Nie dotyczy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicznych dotyczacych skuteczno$ci
kontrolowanych placebo i czynng substancjg porownawczg (N=1116) byty "zaburzenia rytmu serca ptodu"
(6,9%), "nieprawidtowe skurcze macicy" (6,2%) oraz "nieprawidlowa akcja porodowa wplywajaca na stan
ptodu” (2,6%).

Ponizsza tabela przedstawia gldwne dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadoéw i narzagdow oraz
czestoscia wystepowania. Dodatkowo, dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu do obrotu sg
wymienione z nieznang czestotliwoscia.

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych przedstawione sg zgodnie z czgstoscig ich

wystepowania; dziatania niepozgdane zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu przedstawione sg w kolumnie
czgstos¢ nie znana.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Nie znana

ukladéw (= 1/100 do < 1/10) (= 1/1000 do < 1/100) (czesto$¢ nie moze by¢

i narzadéw okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia krwi Rozsiane wykrzepianie

i uktadu chtonnego wewnatrznaczyniowe




Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Nie znana
ukladéw (= 1/100 do < 1/10) (= 1/1000 do < 1/100) (czestos¢ nie moze by¢
i narzadéw okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia uktadu Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Nadwrazliwos$¢
Zaburzenia uktadu Bol glowy
nerwowego
Zaburzenia serca Zaburzenia rytmu serca
ptodu *
Zaburzenia Niedoci$nienie
naczyniowe

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki

Zespot zaburzen
oddychania noworodka

piersiowej

i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka Bol brzucha, nudnosci,
i jelit wymioty, biegunka

Zaburzenia watroby
i drog z6lciowych

Hyperbilirubinemia
u noworodka

Zaburzenia skory Swigd

i tkanki podskdrnej

Cigza, potdg i okres | Nieprawidlowa akcja Krwotok poporodowy Anafilaktoidalny zespot
okotoporodowy porodowa wptywajaca cigzowy

na stan ptodu 2

Nieprawidlowe skurcze
macicy (tachysystole,
hiperstymulacja,
hipertonia)

Obecnos¢ smotki
w ptynie owodniowym

Przedwczesne odklejenie
tozyska

Niska punktacja Apgar

Zatrzymanie akcji
porodowej

Zapalenie bton
ptodowych

Atonia macicy

Zespot cech zagrozen
ptodu ¥

Smieré ptodu, poréd
martwego ptodu, $mier¢
noworodka **

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Uczucie pieczenia
pochwy i sromu

Obrzek narzadow
plciowych

Zaburzenia ogo6lne
i stany w miejscu
podania

Zaburzenia gorgczkowe

Urazy, zatrucia
i powiktania po
zabiegach

Peknigcie macicy

1* , Zaburzenia rytmu serca pfodu” zglaszano w badaniach klinicznych jako ,, nieprawidfowy rytm serca
plodu”, ,, bradykardia U plodu”, ,,tachykardia u plodu”, ,, niewyjasniony brak naturalnej zmiennosci”,
,,zmniejszona czestos¢ rytmu serca ptodu”, ,,zwolnienie rytmu serca ptodu”, ,,wczesne lub pozne
deceleracje”, ,,zmienne deceleracje”, ,, przediuzone deceleracje”.

2% ,, Nieprawidlowa akcja porodowa wplywajgca na stan ptodu”, jako pojecie ogolne dla zespotu
hiperstymulacji, byla w badaniach klinicznych zglaszana jako ,,nadmierna czestos¢ skurczéow macicy”

W polgczeniu z ,, poznymi deceleracjami”, ,, bradykardig U plodu” lub ,, przediuzajgcymi sie deceleracjami”.
3*,, Zespol cech zagrozen plodu” byt rowniez zglaszany jako ,, kwasica ptodowa”, ,, patologiczne CTG”,

., nieprawidlowy rytm serca pfodu”, ,, niedotlenienie wewngtrzmaciczne ” lub ,, zagrazajqgca zamartwica”.



Sam termin jest niespecyficzny, ma matg pozytywng wartosé¢ prognostyczng i czesto zwigzany jest

Z niemowleciem, ktore jest w dobrym stanie przy urodzeniu.

4%* Po zastosowaniu dinoprostonu zgtaszano smierc¢ plodu, porod martwego ptodu i Smier¢ noworodka,
zwlaszcza po wystgpieniu cigzkich zdarzen, takich jak peknigcie macicy (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub nadwrazliwo$¢ moga prowadzi¢ do hiperstymulacji mi¢énia macicy z zagrozeniem
zycia ptodu lub bez. Jesli wystapi stan zagrozenia zycia ptodu, nalezy natychmiast usung¢ produkt leczniczy
Cervidil i postgpowaé zgodnie z lokalnym protokotem.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajgce skurcze macicy, prostaglandyny, kod ATC: G02AD02

Prostaglandyna E; (PGE>) jest naturalnie wystepujagcym zwigzkiem znajdujacym si¢ w niskich stezeniach

w wigkszosci tkanek organizmu. Dziata jako lokalny hormon.

Prostaglandyna E2 odgrywa wazng role w ztozonym zestawie zmian biochemicznych i strukturalnych
zwigzanych z dojrzewaniem szyjki macicy. Dojrzewanie SzyjKi macicy wiaze si¢ z transformacja szyjki
macicy, ktora musi zosta¢ przeksztatcona ze sztywnej struktury w migkka, rozszerzong forme, aby
umozliwi¢ przejécie ptodu przez kanat rodny. Proces ten obejmuje aktywacje enzymu kolagenazy, ktory jest
odpowiedzialny za rozpad kolagenu.

Lokalne podawanie dinoprostonu do szyjki macicy skutkuje dojrzewaniem szyjki macicy, co wywoluje
kolejne zdarzenia konczace porod.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

PGE:; jest szybko metabolizowana, gtdwnie w tkance syntezy. Jakakolwiek ilos¢, ktora wymknie sie
miejscowej inaktywacji, jest szybko usuwana z krazenia z okresem poéttrwania ogdlnie Szacowanym na

1-3 minuty.

Nie mozna byto ustali¢ korelacji miedzy uwalnianiem PGE; i stezeniem jej metabolitu w osoczu, PGEn. Nie
mozna bylo okresli¢ wzglednego udziatu uwalnianej endogennie i egzogennie PGE; w stezeniu metabolitu
PGEm w 0soczu.

Zasobnik z 10 mg dinoprostonu stuzy do utrzymywania kontrolowanego i statego uwalniania. Szybko$¢
uwalniania wynosi okoto 0,3 mg na godzing przez 24 godziny u kobiet z zachowanymi btonami ptodowymi,
natomiast u kobiet z przedwczesnym peknigciem bton uwalnianie jest szybsze i bardziej zmienne. Cervidil
uwalnia dinoproston do tkanki szyjki macicy w sposob ciagly z szybkoscig pozwalajacg na dojrzewanie
szyjki macicy az do jego zakonczenia oraz umozliwia usuniecie zrodta dinoprostonu, gdy lekarz uzna, ze
dojrzewanie szyjki macicy jest zakonczone lub rozpoczat si¢ pordd, w ktorym to momencie dalsze
podawanie dinoprostonu nie jest juz wskazane.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania przedkliniczne wykazatly, ze dinoproston jest substancjg dziatajaca miejscowo, ktora ulega szybkiej
inaktywacji, a zatem nie ma znaczacej toksycznosci ogolnoustrojowe;.
Polimery hydrozelowe i poliestrowe sg zwigzkami obojetnymi o dobrej tolerancji miejscowej.
Nie badano toksycznego wplywu na rozrod, genotoksycznosci ani potencjalnego dziatania rakotworczego
polimeréw, ale narazenie ogdlnoustrojowe jest nieistotne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Polimer hydrozelowy sktadajacy si¢ z:
Makrogol 8000
1,2,6-heksanotriol
4,4’-diizocyjanian dicykloheksylometanu
Zelaza chlorek
Ni¢ poliestrowa
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamrazarce (0od -10°C do -25°C). Przechowywa¢é w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig. Nie wymaga rozmrazania przed uzyciem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kazdy system terapeutyczny dopochwowy jest umieszczony osobno w szczelnie zamknietej foliowej
saszetce produkowanej z tasmy laminowanej folii aluminiowo-polietylenowej, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 5 systemow terapeutycznych dopochwowych

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Cervidil nalezy wyja¢ z zamrazarki bezposrednio przed aplikacja.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11
D-24109 Kiel



Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24802

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 lipca 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/09/2021
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